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Resumen 
El proyecto Diseño e implantación de una línea de producción en una planta farmacéutica 
se ha realizado para la empresa farmacéutica Laboratorios Grifols, S.A. con el objetivo 
de diseñar una nueva línea de producción, planificar todas las acciones a realizar y 
estudiar el impacto de esta nueva línea en el sistema productivo actual.  
 
En la primera parte del trabajo, capítulos 4 y 5, se detalla como es y cómo ha funcionado 
hasta ahora la planta farmacéutica. Se describe la distribución en planta actual y cómo 
funcionan las diferentes secciones de la fábrica. 
 
En el capítulo 6 se presenta la línea a desmantelar. Se describen las causas de la parada 
de producción y una descripción detallada de la línea. El desmantelamiento se dividirá en 
tres fases. A grandes rasgos las acciones a realizar en cada fase son: en la fase 1 se 
realizará el paro definitivo de la producción y todos los desmontajes previos a la retirada 
de la maquinaria perteneciente a la línea de dosificación; en la fase 2 se completará el 
desmontaje de la maquinaria perteneciente a la línea de dosificación y se procederá a su 
retirada; y en la fase 3 se desmantelará la parte perteneciente a la sección de 
Acondicionamiento, con lo que quedará completamente desmantelada la línea. 
 
En la segunda parte del trabajo, capítulo 7, se realiza una descripción detallada de la 
nueva línea: diseño de las nuevas salas blancas, maquinaria que la compone o las 
modificaciones a nivel de instalación. La implantación se planifica por fases. A grandes 
rasgos las acciones a realizar en cada fase son: en la fase 1 se realizan las 
modificaciones a nivel de instalación y que afectan mayoritariamente a la sección de 
Preparación de Soluciones; en la fase 2 se realizan, entre otras acciones, la construcción 
de las nuevas salas o la ubicación de la nueva maquinaria; en la fase 3 se describen las 
acciones necesarias para la puesta en marcha de la nueva línea en su totalidad. El 
capítulo 7 finaliza con un estudio del impacto de la nueva línea en la planta.  
 
En los últimos capítulos del trabajo se realiza un análisis de la viabilidad económica del 
proyecto así como un estudio del impacto medioambiental. Para finalizar el trabajo se 
calcula el coste económico del proyecto. 
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1. Glosario 
Agente Patógeno: Un agente patógeno es todo aquel que puede producir enfermedad o 
daño a la biología de un huésped, sea este humano, animal o vegetal.   
API (Agua Para Inyección): Es el grado más puro de agua. Se utiliza para la producción 
de preparaciones parenterales y para la limpieza de equipos y componentes. 
Aséptico: El término aséptico hace referencia a lo que está libre de algún agente patógeno 
o infeccioso. 
Catéter: Dispositivo con forma de tubo estrecho y alargado que puede ser introducido 
dentro de un tejido o vena. Los catéteres permiten la inyección de fármacos, el drenaje de 
líquidos o bien el acceso de otros instrumentos médicos. 
Emulsión lipídica: Las emulsiones lipídicas se utilizan en la alimentación parenteral, es 
decir, suministrando nutrientes por otras vías diferentes al tubo digestivo, a menudo por vía 
intravenosa. 
Endotoxina: Componente liberado por las bacterias que puede provocar reacciones como 
fiebre, escalofríos, hipotensión, inestabilidad cardiovascular, dolor de cabeza, náuseas, 
calambres o vómitos. 
Enteral: Vía gastrointestinal mediante sonda. 
FAT (Factory Acceptance Test): Conjunto de pruebas realizadas sobre un equipo 
comprado a un tercero para comprobar que las especificaciones definidas por el cliente son 
cumplidas. La FAT se realiza siempre en el lugar donde se ha fabricado el equipo y en el 
momento previo al envío del mismo hacía el cliente. 
Fluidoterapia: La Fluidoterapia es la administración parenteral de líquidos y electrolitos, 
con el objeto de mantener o restablecer el equilibrio corporal. 
GMP (Good Manufacturing Practices): Buenas prácticas de fabricación aplicable a las 
operaciones de fabricación de medicamentos, cosmética, productos médicos, alimentos y 
drogas. 
Hematología: Es la especialidad que se dedica al tratamiento de los pacientes con 
enfermedades hematológicas, para ello se encarga del estudio e investigación de la sangre 
y los órganos como la médula ósea, ganglios linfáticos o el bazo. 
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Hemoderivado: Es todo aquel tejido que se deriva o separa a partir de la sangre. Casi 
siempre se separan por medio de una centrífuga en un laboratorio, basándose en la 
densidad de los diferentes componentes de la sangre. En este proceso se separa la sangre 
total en: suero, plasma, eritrocitos, plaquetas y una pequeña parte de glóbulos blancos. 
Liofilización: Proceso en el que se congela el producto y posteriormente se introduce en 
una cámara de vacío para realizar la separación del agua por sublimación. 
Parenteral: Vía intravenosa de medicamentos. 
Pirógeno: Un pirógeno es cualquier agente productor de fiebre. 
Plasma: Elemento líquido de la sangre, que representa el 60% del total del volumen de 
ella, y donde se hallan suspendidos los glóbulos rojos y blancos, y las plaquetas. Su 
composición es de agua (90%), glucosa, proteínas y sales inorgánicas. 
Salas blancas: Una sala blanca es una sala especialmente diseñada para obtener bajos 
niveles de contaminación. Estas salas tienen que tener los parámetros ambientales 
estrictamente controlados: partículas en aire, temperatura, humedad, flujo de aire, presión 
interior del aire o iluminación. 
Solución Intravenosa: Medicamento o mezcla homogénea de una sustancia en un líquido 
que permite su infusión mediante una aguja en el sistema circulatorio. 
Solución Parenteral: Mezcla homogénea de una sustancia en líquido que permite su 
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2. Prefacio 
2.1.   Origen del proyecto 
Este proyecto surgió a raíz de realizar unas prácticas académicas en  el departamento de 
Oficina Técnica de Producción de la empresa farmacéutica Laboratorios Grifols, S.A. Se 
planteó la posibilidad de realizar el proyecto sobre un tema de actualidad en la empresa: 
una de las líneas de producción se iba a parar definitivamente y se iba a substituir por 
una nueva, encargada de la producción de un producto completamente diferente y que 
comportaría una serie de cambios en las diversas secciones de la planta. 
Desde el principio se presentó como un tema muy interesante y además, la responsable 
del departamento donde estaba realizando las prácticas me animó a realizarlo sobre este 
tema ya que al estar el proyecto en una fase muy inicial, supondría obtener una visión 
completa de lo que supone la gestión de un proyecto y las diferentes fases que lo 
componen. 
2.2. Motivación 
Desde el primer momento se pensó en realizar el proyecto dentro del ámbito de una 
empresa, por ser la forma en la que se tiene un contacto más directo con el mundo 
industrial. Gracias a la realización de las prácticas académicas en la empresa 
Laboratorios Grifols, S.A. se planteó la posibilidad de realizar el proyecto para dicha 
empresa.  
En ese momento se vio como una oportunidad única que aportaría experiencia y 
conocimiento, además de ser un tema interesante para trabajar. De esta manera también 
se entraba en contacto con el mundo farmacéutico, un sector muy amplio y con gran 
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3. Introducción 
Este proyecto plantea el diseño e implantación de una nueva línea de dosificación de un 
inyectable para la empresa farmacéutica Laboratorios Grifols. A partir del 
desmantelamiento de una de las líneas actuales debido a la obsolescencia de las máquinas 
que utiliza en el proceso de dosificación, surge la posibilidad de implantar una nueva línea 
en el lugar de la que se va a desmantelar. Esta nueva línea se dedicaría a la fabricación de 
soluciones farmacéuticas en formato bolsa de material plástico, un formato y producto 
completamente diferente a los productos que se fabricaban en la anterior línea. 
3.1. Objetivos del proyecto 
El objetivo principal del proyecto es el de definir, a partir del estado actual de las 
instalaciones, las acciones necesarias para realizar la implantación completa de la nueva 
línea.  
Otros objetivos más específicos serán: 
• Realizar una descripción detallada del funcionamiento actual de la planta 
productiva. Esta descripción detallada nos permitirá identificar aspectos 
importantes de cara al desarrollo del proyecto. 
• Analizar en detalle la línea a desmantelar y la nueva línea a implantar. Analizar las 
causas del desmantelamiento de la línea, las principales características de ésta 
(tipo de maquinaria, ubicación, etc.) y realizar una planificación detallada del 
desmantelamiento. A partir de este estudio previo del desmantelamiento se podrá 
iniciar el diseño de la nueva línea. Una vez estén claras las acciones necesarias 
para la implantación completa de la nueva línea y su planificación, se realizará un 
estudio del impacto de la nueva línea en el funcionamiento de la planta 
productiva. 
• Realizar un análisis de la viabilidad del proyecto teniendo en cuenta diversos 
factores. A partir del coste de la modificación de instalaciones, de la nueva 
maquinaria y de la construcción de las nuevas salas, entre otros, tendremos un 
valor aproximado del coste total del proyecto. Con este coste y realizando una 
predicción de ventas y de productos a fabricar en dicha línea a corto/medio plazo 
podremos obtener una estimación de la viabilidad o no viabilidad del proyecto. 
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3.2. Alcance del proyecto 
El proyecto abarca los siguientes ámbitos: 
a) Análisis y descripción de la empresa: incluye una descripción de las empresas 
que componen el grupo Grifols, la actividad que desarrolla cada una de ellas y una 
descripción más en detalle de la actividad de la empresa Laboratorios Grifols S.A. 
b) Análisis de las instalaciones actuales: incluye una descripción detallada de las 
diferentes secciones que componen la planta de Laboratorios Grifols S.A. en Parets 
del Vallés, de las características de cada línea de producción y de los productos que 
se fabrican en ellas. No se incluyen los planos con la distribución de servicios: 
electricidad, agua, climatización o telecomunicaciones, aunque se puedan comentar 
en algún punto del proyecto algunos conceptos relacionados. 
c) Análisis de la línea a desmantelar: incluye una descripción detallada de la línea a 
desmantelar y de su funcionamiento. Se explican las causas del desmantelamiento 
y se incluye una planificación detallada de las fases que lo componen.  
d) Diseño de la línea e impacto de ésta en la planta productiva: incluye el diseño 
de las salas blancas, elección de maquinaria y modificaciones a nivel de instalación 
para poder implantar la nueva línea. Se incluirá un listado detallado de las acciones 
necesarias para realizar la implantación de la línea. Análogamente al punto c), se 
incluye una planificación por fases de la implantación de la línea, que alcanzará 
desde el diseño inicial hasta la completa implantación. Para acabar este punto se 
incluirá un estudio de la ocupación de equipos que serán utilizados por la nueva 
línea y a la vez por alguna de las líneas actuales de la fábrica.  
e) Análisis de la viabilidad del proyecto: incluye un estudio de la viabilidad 
económica y del impacto medioambiental del proyecto. Dado que la decisión de 
construir la nueva línea ya está tomada, no se valorará estratégicamente esta 
decisión.  
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4. La Empresa: Laboratorios Grifols, S.A. 
4.1. Grupo Grifols 
En la posguerra civil española, el doctor José Antonio Grifols y sus dos hijos fundaron los 
Laboratorios Grifols el 18 de noviembre de 1940 en Barcelona. Su actividad se centraba 
en las tareas del laboratorio de análisis y la práctica de transfusiones sanguíneas. En 
1943 los hermanos José Antonio y Víctor Grifols se incorporaron al laboratorio e 
investigaron el proceso recién descubierto de la liofilización que aplicaron al plasma 
humano para la obtención de plasma liofilizado. Grifols introdujo la patente del 
procedimiento en España y desarrolló un liofilizador a la vez que fabricaba equipos 
inyectables para la infusión del plasma. Estos productos sentaron las bases para abrir el 
primer banco de sangre privado español en 1945, el Hemobanco. La actividad del banco 
de sangre propició la fabricación de soluciones intravenosas al necesitarlas como 
soluciones conservadoras de la sangre donada. Su producción industrial empezó en 
1952 con el registro de la primera solución glucosalina. 
El incremento de la producción junto con la diversidad de actividades industriales hizo 
necesaria la construcción de unas nuevas instalaciones industriales en Parets del Vallès, 
provincia de Barcelona. La asociación en 1968 con American Hospital Supply supuso 
para Grifols entrar en contacto con la administración americana y facilitó la 
implementación de los controles de calidad en los bancos de sangre, donde Grifols 
operaba en el territorio español, así como la introducción de las Good Manufacturing 
Practices (GMP)  en los procesos de producción. 
En 1987 Grifols acomete una importante reestructuración empresarial que la convierte en 
un holding de empresas. En este momento nace Grupo Grifols que pasará a ser 
constituido por diversas compañías: Laboratorios Grifols, centrada en la fabricación de 
productos para fluidoterapia y nutrición, Instituto Grifols, nueva empresa cuya exclusiva 
actividad es el fraccionamiento de plasma y la obtención de hemoderivados, Diagnostic 
Grifols, que recupera las actividades de diseño y fabricación de instrumentación para 
hematología y diagnóstico, y la fabricación de reactivos, y Movaco, empresa distribuidora 
de los productos Grifols en España. 
En la actualidad, Grifols S.A. es una empresa multinacional que constituye la tercera 
mayor empresa del mundo en el sector de hemoderivados y la primera de Europa, 
además de ser el líder mundial en suministros a hospitales. En 2013 las ventas 
superaron los 2.740 millones de euros y cuenta con una plantilla de más de 13.000 
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empleados. Los siguientes gráficos reflejan los principales datos de interés de la 
compañía: 
 
Como se puede ver en el gráfico anterior, la mayor parte de las ventas del grupo provienen 
de las empresas dedicadas a la distribución de hemoderivados (Bioscience) donde queda 
englobada la empresa Instituto Grifols S.A., comentada anteriormente. 
 
Figura 4.2. Distribución geográfica de las ventas en el año 2013.  
*Este 1,4% corresponde a los ingresos que provienen de las ventas a terceros de la empresa de ingeniería del 
grupo, Grifols Engineering, o los ingresos por royalties, entre otros. 
Figura 4.1. Distribución de ventas por divisiones en el año 2013.  
* 
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Como se puede ver en la figura anterior, en Norteamérica está localizada casi el 73% de la 
plantilla. Ésto es debido a la compra en el año 2010 de la multinacional farmacéutica 
estadounidense Talecris Biotherapeutics y que suposo el ascenso del grupo Grifols hasta la 
tercera posición en el ranking mundial de empresas de hemoderivados, sólo superado por 
la australiana CSL (segunda posición) y por el grupo estadounidense Baxter, en primera 
posición mundial. 
4.2. Laboratorios Grifols, S.A.  
4.2.1. Organigrama 
Laboratorios Grifols S.A. es una de las empresas dentro del holding del Grupo Grifols. La 
empresa está compuesta por dos plantas situadas en Barcelona y Murcia. La actividad 
de la empresa se centra en la fabricación de soluciones enterales y parenterales en 





Figura 4.3. Distribución geográfica de la plantilla año 2013. 
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Figura 4.4. Organigrama Laboratorios Grifols, S.A. 
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En el anterior organigrama se puede ver la estructura jerárquica de la empresa. En lo 
más alto se sitúa la Dirección General. Después se divide en 4 subdirecciones: Dirección 
Técnica, Dirección I+D, Dirección de Producción y Dirección Financiera. Todas estas 
subdirecciones son comunes tanto para la planta de Murcia como para la de Parets del 
Vallès con la excepción de la Dirección de Producción. En el organigrama de la figura 
sólo se detalla la estructura de Producción de la planta de Parets del Vallès por ser la de 
interés del proyecto.  
La plantilla está repartida entre las dos sedes en Barcelona y Murcia. La planta de 
Barcelona la componen un total de 188 trabajadores entre personal de fábrica y de los 
diferentes departamentos (I+D, Producción, Validaciones y Área Técnica). En la sede de 
las Torres de Cotillas (Murcia) trabajan un total de 297 personas.  
4.2.2. Descripción de la fábrica de Parets del Vallès 
La fábrica de Laboratorios Grifols en Parets del Vallès, construida en el año 2002, se 
dedica principalmente a la fabricación de soluciones parenterales estériles y emulsiones 
lipídicas en las siguientes presentaciones: 
• Envase vidrio (desde 50ml a 500ml).  
• Envase Polipropileno semirrígido (1000ml).  
• Bolsas de 3 litros. 
• Productos especiales (Soluciones pre-diluidas desde 50 hasta 1000ml). 
• Nutrición Parenteral – emulsiones lipídicas y aminoácidos- (Vidrio y Bolsas). 
 
Figura 4.5. Planta de Laboratorios Grifols en Parets del Vallès. [1] 
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La fábrica de Murcia, en cambio, se dedica a la fabricación de sueros intravenosos en 
envase flexible y bolsas para la extracción y conservación de sangre. 
 
4.2.3. Departamento de Oficina Técnica de Producción 
El departamento de Oficina Técnica de Producción está integrado dentro de la estructura 
de Producción. El trabajo del departamento se realiza en estrecha coordinación con los 
departamentos de I+D, Validaciones, Área Técnica, Producción e Ingeniería. Esta continua 
comunicación con otros departamentos permite que desde este departamento se tenga 
una visión completa de la actividad de la empresa. 
 Las principales misiones del departamento son: 
• Coordinación, junto con el responsable y el personal de I+D, de las actividades 
necesarias (pruebas de puesta en marcha, lotes técnicos o lotes piloto en planta) 
para implantar un nuevo producto en fábrica de acuerdo a criterios GMP. 
• Preparar y coordinar controles de cambios asociados a la industrialización de 
nuevos productos o a mejoras en las instalaciones existentes. 
• Coordinar, junto con el responsable, las actividades relacionadas con nuevas 
validaciones necesarias para la implantación de nuevos procesos de 
industrialización. 
• Elaboración, junto con el responsable del área, de nueva documentación necesaria 
(MSP’s, Guías o Procedimientos) para la aplicación en producción de nuevos 
procesos ligados a nuevos productos, según criterios GMP. 
• Elaboración, junto con el responsable del área, de la documentación ligada a 
nuevas materias primas y en general toda aquella documentación necesaria para la 
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5. ANÁLISIS DEL SISTEMA PRODUCTIVO ACTUAL 
Este análisis previo del funcionamiento de la planta actual es importante para poder, 
posteriormente, definir las implicaciones que la puesta en marcha de la nueva línea tendrá. 
5.1. Distribución en planta 
La planta productiva se encuentra repartida en dos niveles, Planta Baja (PB) y Planta 
Primera (P1). La planta está divida en cuatro secciones: Preparación de Soluciones, 
Dosificación, Esterilización y Acondicionamiento. La localización de cada sección así como 
el espacio que ocupa en la planta se puede ver en las figuras 5.4 y 5.5. 
5.1.1. Preparación de Soluciones 
En esta área se realizan las actividades iniciales del proceso productivo: 
1) Pesado. Las materias primas son transportadas desde su ubicación en el almacén 
hasta la sala de Preparación de Soluciones destinada para este uso. Una vez en 
esta sala, el personal de la sección se encarga de pesar las cantidades de materias 
primas necesarias para la preparación de cada lote de acuerdo con la Guía de 
Fabricación correspondiente. 
2) Preparación del lote. Se realiza la preparación de lote en el Reactor correspondiente 
siguiendo los pasos descritos en la Guía de Fabricación. La sección de Preparación 
de Soluciones dispone de un total de 21 reactores de diferentes volúmenes y que 
en algunos casos están dedicados únicamente a una línea de dosificación, tal y 
como se especifica en la siguiente Tabla.  
Reactor Línea de Fabricación Capacidad 
R1, R2 Línea Grande de Vidrio (LGV) 12.500 l 
R3, R4 Línea Pequeña de Vidrio (LPV) 3.000 l 
R5 Línea de Viales (LVI) 1.000 l 
R7, R8 Línea Polipropileno Orientado (OPP) 2.400 l 
R13, R14 Línea Bolsas de Gran Volumen (LBGV) 7.500 l 
R20, R21 Líneas Soluciones Especiales Bolsa (LSEB y LEB2) 2.500 l, 2.000 l 
Tabla 5.1. Reactores dedicados únicamente a una línea de producción. 
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La Figura 5.1. muestra de forma esquemática y resumida los pasos que componen 
la preparación de un lote en uno de los reactores. 
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3) Envío a dosificación. Una vez se ha finalizado la preparación del lote se realizan las 
conexiones necesarias para el envío a dosificación. Cuando el conexionado entre el 
reactor y la línea de dosificación está montado por parte del personal de 
Preparación de Soluciones, se envía a través de la línea la solución a dosificar. 
A parte de las actividades comentadas anteriormente el personal de la sección también es 
responsable de ejecutar las limpiezas de los equipos y componentes. En el momento que el 
proceso de dosificación se da por finalizado, el personal de Preparación de Soluciones 
Figura 5.1. Esquema de Preparación de un lote de solución. 
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inicia las limpiezas tanto del Reactor donde se ha preparado el lote como de la línea por 
donde se ha hecho circular la solución. Estas limpiezas se realizan con los equipos 
conocidos como CIP (Cleaning in Place).  
Los equipos CIP realizan la limpieza de las conducciones, superficies interiores de 
reactores y otros equipos del proceso sin tener que realizar un desmontaje total o parcial de 
los equipos. La limpieza se lleva a cabo mediante la circulación de diferentes tipos de agua 
y diluciones de productos químicos como la sosa cáustica (NaOH) a través del equipo o 
conducción que ha estado en contacto con el producto. Por lo general, las etapas de los 
programas de limpieza de los equipos CIP suelen ser: 
1) Enjuague inicial Agua Dura. Este primer enjuague se realiza con Agua Dura. Este 
tipo de agua contiene un nivel alto de minerales lo que la hace idónea para eliminar 
las moléculas de gran tamaño como las proteínas.  
2) Enjuague Agua Altamente Purificada (AAP). 
3) Enjuague con una disolución de AAP con NaOH. 
4) Enjuague Agua para Inyección (API). Este último enjuague se realiza con agua de 
más alta pureza (API). Cabe la posibilidad de utilizar Agua para Inyección a una 
temperatura de 80 grados (API 80) en lugar de API si las propiedades del producto 
a limpiar requieren de su utilización. 
5) Vaciado y Secado. Se realiza una etapa de vaciado y secado con aire comprimido 
filtrado para eliminar el agua residual de las conducciones. 
Algunos parámetros del proceso como los tiempos de enjuagado o el valor de 
conductividad en el último enjuagado son parámetros críticos que el programa ha de ir 
controlando en todo momento para asegurar que la limpieza sea efectiva.  
El sistema CIP, por lo general, está formado por un pequeño reactor, una bomba centrífuga 
y unas conducciones para poder conectar el sistema de limpieza con los equipos a limpiar. 
Como se puede ver en la Figura 5.2, además de lo comentado, el sistema CIP también 
incorpora diversos componentes como un transductor de presión en la impulsión de la 
bomba o entradas en el reactor para inyectar los componentes utilizados en la limpieza 
(Agua, NaOH,…).  
 En la planta de Laboratorios Grifols hay un total de cuatro equipos CIP: 
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• CIP Nº1: dedicada a la limpieza de los reactores de las líneas OPP, Línea Grande 
de Vidrio (LGV), Línea Pequeña de Vidrio (LPV), Línea Bolsas Gran Volumen (BGV) 
y Línea de Viales (LVI). 
 
• CIP Nº2: dedicada a la limpieza de las conducciones de las líneas OPP, Línea 
Grande de Vidrio (LGV), Línea Pequeña de Vidrio (LPV), Línea Bolsas Gran 
Volumen (BGV) y Línea de Viales (LVI). 
• CIP Nº3: dedicada a la limpieza tanto de los reactores como de las conducciones de 
las líneas de soluciones especiales, SEB y EB2, exclusivamente. 
• CIP Nº4: dedicada a la limpieza tanto de los reactores como de las conducciones de 
la línea de Nutrición Parenteral, exclusivamente. 
Figura 5.2 Esquema de un equipo CIP. 
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5.1.2. Dosificación 
La planta de Parets del Vallès está compuesta por ocho líneas de dosificación. Estas líneas 
están repartidas entre Planta Baja, siete de ellas y Planta Primera, la restante. Tener una 
gran variedad de productos a fabricar en envases muy diferentes provoca tener unas líneas 
de dosificación muy distintas entre ellas. A continuación se detalla de forma resumida las 
principales características de cada línea de dosificación. 
• Línea Grande de Vidrio (LGV) / Línea Pequeña de Vidrio (LPV)  
Estas líneas se dedican a la fabricación de diferentes tipos de soluciones en envase 
de vidrio. La línea LPV fabrica en formato de botella de 100 ml y la LGV, en botellas 
desde 250 ml hasta 500 ml.  
Tanto la línea LPV como la LGV tienen una maquinaria muy parecida, el hecho de 
compartir el tipo de envase (vidrio) hacen que las diferencias entre ellas sean 
mínimas. Las estaciones que componen estas líneas son: 
1) Despaletizado. En el inicio de la línea hay un despaletizador automático que 
se encarga de ir alimentando de botellas las cintas transportadoras que hay 
al inicio de la línea. Estas cintas conducen las botellas hacia las lavadoras 
que están a continuación.  
2) Lavado de botellas. El lavado de las botellas se realiza en tres etapas 
diferenciadas: 
a) Lavado exterior: las botellas son lavadas exteriormente con agua 
reciclada del primer y segundo lavado. 
b) Primer lavado interior: las botellas son lavadas interiormente con 
Agua Altamente Purificada (AAP). 
c) Segundo lavado interior: las botellas son lavadas interiormente con 
Agua para Inyección a temperatura ambiente (API Ambiente). 
3) Dosificación/Taponado. A continuación del lavado de las botellas se realiza 
la dosificación del producto. Una vez el producto ha sido dosificado, la 
botella es taponada y transportada hacia la estación de capsulado mediante 
una cinta transportadora. 
4) Capsulado. En la parte final de la línea se realiza la dispensación de la 
cápsula sobre el cuello de la botella y el cierre de la misma para obtener una 
botella completamente estanca. Antes de la paletización, las botellas son 
marcadas con el lote y caducidad sobre la cápsula. 
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La cadencia de producción resultante es de 120 botellas/min para LPV y 150 
botellas/min para la LGV, unas 7.200 botellas a la hora y 9.000 botellas a la hora, 
respectivamente. 
Cabe destacar que éstas son las líneas productivas más automatizadas de las que 
dispone la planta de Parets del Vallés, en las que únicamente es necesario personal 
para hacer la carga inicial de los palets de botellas en el despaletizador automático, 
así como personal de control de la maquinaria descrita anteriormente. 
• Línea Soluciones Especiales Bolsa (SEB) / Línea Especiales Bolsa 2 (EB2)  
Éstas son dos de las líneas de más reciente construcción en la fábrica y las cuales 
están completamente dedicadas a la fabricación de soluciones especiales en 
formato de 50 y 100 ml. La gran mayoría de la producción de estas líneas está 
dedicada a la fabricación a terceros. 
El proceso productivo de las dos líneas se basa, de forma resumida, en la 
dosificación, tapado y doble embolsado de bolsas de material plástico, en la 
mayoría de casos de PP. 
En el caso de la línea SEB, la línea consta de: 
1) Dosificadora/Taponadora. Dos personas se encargan de ir colocando 
manualmente las bolsas en la dosificadora. Una vez el operario confirma la 
introducción de la bolsa, ésta es dosificada y taponada automáticamente. 
2) Marcaje del lote y la caducidad. 
3) Estación de revisión de partículas. En esta estación dos personas realizan la 
revisión de la ausencia de partículas en la bolsa dosificada y también la 
comprobación del correcto marcaje de lote y caducidad sobre la bolsa. Una 
vez se finaliza la revisión, las bolsas son introducidas manualmente sobre 
una cinta transportadora que conducirá las bolsas hacia la máquina de doble 
embolsado.  
4) Doble embolsadora vertical. Las bolsas son descargadas hacia el equipo de 
doble embolsado donde mediante una secuencia de procesos se realiza el 
sellado de la doble bolsa y otras acciones complementarias como pueden 
ser la aplicación de vacío o la inyección de un gas inerte en la doble bolsa. 
La doble bolsa resultante es conducida hacia el paletizador automático de 
Planta Primera por medio de una cinta transportadora. 
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En el caso de la línea de dosificación EB2, de más reciente construcción que la 
línea SEB, tiene como principal diferencia con esta última el grado de 
automatización de muchos procesos gracias al tipo de dosificadora que utiliza. La 
línea consta de una dosificadora rotativa donde se realizan los procesos de 
dosificado, taponado, comprobación del correcto taponado, revisión visual de 
partículas y, finalmente, la descarga de las bolsas sobre una cinta transportadora. 
Esta cinta conduce las bolsas hacia una máquina de doble embolsado vertical muy 
similar a la de la línea SEB. 
Este aumento en la automatización de muchos procesos hace que se reduzcan el 
número de personas necesarias para llevar a cabo los mismos procesos. En la zona 
de carga de bolsas sólo es necesaria una persona en el caso de la línea EB2, en 
cambio en la línea SEB son necesarias dos personas. Ocurre lo mismo para la 
estación de comprobación de partículas, reducimos de dos personas a una. 
La cadencia de producción de estas dos líneas es de unas 40 bolsas por minuto, 
unas 2.400 bolsas a la hora.  
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• Línea Bolsas Gran Volumen (BGV) 
La línea de Bolsas de Gran Volumen (BGV) se dedica a la fabricación de bolsas 
para irrigación en formato de 3000 ml. Este producto se emplea especialmente para 
la limpieza o enjuague de material quirúrgico, entre otras aplicaciones.  
La línea está formada por una dosificadora individual y una doble embolsadora 
horizontal a continuación de la dosificadora. La dosificadora se encarga de dosificar 
la dosis y, a la vez, tiene un mecanismo que realiza el taponado de la bolsa una vez 
esta ha sido dosificada.  
Una vez la bolsa ha sido dosificada y taponada, esta entra en el equipo de doble 
embolsado (termoformadora horizontal). El equipo de doble embolsado consta de 
tres estaciones: 
• Estación de Formado: La primera estación realiza la preforma de la doble 
bolsa. Mediante un equipo de vacío se consigue obtener la parte inferior de 
la doble bolsa también llamada “cubeta”. Una vez se ha hecho la preforma, 
se carga la bolsa manualmente en una estación intermedia entre esta y la 
siguiente. 
• Estación de Soldadura: En la siguiente estación se realiza la soldadura de la 
doble bolsa. En esta misma estación también se aplica un vacío previo para 
que la bolsa resultante tenga un nivel de vacío mínimo. 
• Estación de Corte: La última estación del equipo es la encargada de la 
separación unitaria de los envases mediante cortes longitudinales y 
transversales. Una vez finalizadas las acciones de corte, la bolsa sale del 
equipo hacia la zona de paletizado. 
La línea BGV tiene una cadencia de producción de unas 600 bolsas a la hora. 
• Línea Nutrición Parenteral Vidrio (NPV) 
La línea NPV se dedica a la fabricación de productos destinados a la Nutrición 
Parenteral en formato vidrio. La Nutrición Parenteral (NP) es una técnica de soporte 
nutricional artificial, que consiste en la administración de nutrientes vía intravenosa a 
través de catéteres específicos y cuyo objetivo es cubrir las necesidades 
energéticas y mantener el estado nutricional adecuado en aquellos pacientes en los 
que la vía enteral es inadecuada, insuficiente o está contraindicada. 
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La línea de dosificación está compuesta por: una Lavadora de frascos, una 
Dosificadora/Taponadora y un equipo de Capsulado.  
1) Lavadora de frascos: una vez las botellas de vidrio han sido despaletizadas 
en la zona de carga, éstas entran en el equipo de lavado a través de una 
cinta transportadora. Dentro del equipo se realizan enjuagues para lavar las 
botellas tanto interior como exteriormente. La secuencia de enjuagues es: 
a) Lavado exterior: las botellas son lavadas exteriormente con agua 
reciclada del primer y segundo lavado interior. 
b) Primer lavado interior: las botellas son lavadas interiormente con 
Agua para Inyección a temperatura ambiente (API Ambiente). 
c) Segundo lavado interior: las botellas son lavadas interiormente con 
API Ambiente. 
Una vez las botellas han finalizado el proceso de lavado, son conducidas 
hacia la siguiente sala donde se realizará el proceso de dosificación.  
2) Dosificadora/Taponadora: este equipo es el encargado tanto de la 
dosificación del producto como del taponado de la botella una vez esta ha 
sido dosificada. 
3) Capsulador: en la parte final de la línea se encuentra el equipo Capsulador. 
En este equipo se realiza la dispensación de la capsula sobre el cuello de la 
botella y también el cierre de la misma. A continuación del cierre de la 
cápsula se realiza el marcaje de lote y caducidad sobre la cápsula.  
La línea NPV tiene una cadencia de producción de entre 900 y 1.500 botellas/hora, 
dependiendo de la especialidad a fabricar. 
• Línea de Viales (LVI) 
La línea de dosificación de Viales (LVI) es la línea de más reciente implantación en 
la fábrica. Esta línea se dedica a la fabricación de viales en formatos desde 5ml 
hasta 50ml. Las estaciones/equipos que componen la línea son: 
1) Despaletizado. En esta estación se realiza el despaletizado manual de los 
viales y su carga en la línea. Los viales son llevados hacia la Lavadora 
mediante una cinta transportadora. 
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2) Lavadora. Los viales son lavados interior y exteriormente en la Lavadora de 
viales. Inicialmente se les hace un lavado con agua reciclada del enjuague 
de API 80 para, posteriormente, hacer un último enjuague con API80. 
Finalmente, y antes de entregarlos al Túnel Despirogenador, los viales son 
secados interior y exteriormente con aire comprimido limpio.   
3) Túnel Despirogenador. La función del Túnel Despirogenador es la de 
asegurar un mínimo de 3 reducciones logarítmicas a nivel de endotoxinas en 
los viales. El túnel está separado en 3 zonas: zona de ingreso, zona estéril y 
zona de enfriamiento. Los viales se desplazan por el interior del Túnel por 
medio de un transportador de acero inoxidable. La temperatura de trabajo 
de la zona estéril puede llegar a ser de hasta 350ºC y la temperatura de 
salida de viales por la zona de enfriamiento de unos 25-30 ºC. 
4) Dosificadora/Taponadora. Una vez lavados y despirogenados los viales, 
estos son conducidos a un plato de acumulación y posteriormente son 
alineados antes de entrar en el equipo Dosificador/Taponador. La 
dosificación se lleva a cabo por medio de 4 boquillas conectadas a 4 
bombas peristálticas. Por último los viales son taponados por medio de un 
Pick&Place. 
5) Capsulador. Una vez dosificados y taponados los viales, estos son 
conducidos al equipo Capsulador. La colocación de la cápsula se realiza por 
medio del robo y la operación de capsulado en sí se lleva a cabo por medio 
de 2 crimpadores. 
6) Acumulador de Viales en bandejas. En este equipo se realiza la introducción 
automática de los viales en bandejas. A medida que se forman las bandejas, 
se trasladan a un carro a la espera de la esterilización. 
La cadencia de la línea resultante es de unos 3.000 viales a la hora. 
• Línea Polipropileno Orientado (OPP) 
La línea Polipropileno Orientado (OPP) es la línea de más interés para el proyecto 
por la parada definitiva de su producción y su posterior desmantelamiento. La 
descripción de la línea se realizará con detalle en el capítulo 6. 
En las siguientes figuras (5.4 y 5.5) se muestran los planos de Planta Baja y Planta Primera 
de fábrica donde se puede ver la separación de la fábrica por secciones y también la 
localización de todas las líneas de dosificación. 
Diseño e implantación de una línea de producción en una planta farmacéutica                                Pág. 29 
 
 
Figura 5.4. Distribución Planta Baja fábrica Laboratorios Grifols, S.A. 




Figura 5.5. Distribución Planta Primera fábrica Laboratorios Grifols, S.A. 
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5.1.3. Esterilización 
Al finalizar el proceso de dosificación, el producto ya dosificado se almacena en carros a la 
espera de someterlo al proceso de esterilización. El tipo de esterilización que se aplica en 
los productos farmacéuticos depende de las características propias de cada producto. En el 
caso de los productos fabricados en la planta de Parets del Vallès todos son esterilizados 
mediante la conocida como Esterilización Terminal.  
La esterilización terminal se realiza mediante los equipos conocidos como autoclaves. En la 
fábrica hay un total de cuatro autoclaves, tres que esterilizan mediante duchas de agua 
sobrecalentada y el último que realiza la esterilización a partir de vapor saturado. 
Las fases que componen el ciclo de esterilización dentro de los autoclaves de agua 
sobrecalentada son, de forma resumida: Llenado, Calentamiento, Esterilización, 
Enfriamiento y Vaciado. 
• Fase de Llenado. Se abre la válvula de entrada de agua y se llena la cámara del 
autoclave hasta un nivel inicial marcado por programa. 
• Fase de Calentamiento. Se pone en marcha la bomba de circulación de agua que 
conducirá el agua hacia un intercambiador de calor. En dicho intercambiador, el 
agua será sobrecalentada por transferencia térmica con vapor. Se regulará el 
caudal de vapor dependiendo de la velocidad de calentamiento del agua. Cuando 
las sondas de temperatura situadas en los carros de producto indiquen que se ha 
alcanzado la temperatura de inicio de esterilización programada, se dará por 
finalizada la fase de calentamiento. 
• Fase de Esterilización. En esta fase se mantiene estabilizada la temperatura de 
cámara y de producto hasta llegar al tiempo mínimo de esterilización marcado por 
programa. Una vez superado este tiempo mínimo, se dará por finalizada la fase de 
esterilización. 
• Fase de Enfriamiento. Se abren las válvulas de inyección de aire comprimido. Se 
evacua mediante aire comprimido el vapor residual del intercambiador de calor y se 
abre la válvula de agua fría del intercambiador, iniciando así el proceso de 
enfriamiento. Cuando las sondas situadas en los carros de producto indican una 
temperatura menor a la temperatura final de enfriamiento marcada por programa, 
se da por finalizada la fase de enfriamiento. 
• Fase de Vaciado. Se para la bomba de circulación de agua. Se abren las válvulas 
de vaciado y se inyecta aire comprimido en el intercambiador para eliminar el agua 
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sobrante. Una vez alcanzada la presión atmosférica en cámara y obtenido el nivel 
de agua programado se da por finalizada la fase de vaciado. 
 
 
En el caso del autoclave de vapor saturado, las fases del ciclo de esterilización son: Purga, 
Calentamiento, Esterilización, Enfriamiento y Vaciado. 
• Purga. Se llena de agua la cámara hasta un nivel programado. Se abren las 
válvulas de purga y de inyección de vapor en cámara para eliminar el aire de la 
cámara. La fase finaliza cuando se alcanza la temperatura de final de purga 
programada. 
• Calentamiento. En esta fase se inicia el calentamiento del producto hasta alcanzar 
la temperatura de esterilización. Las válvulas de inyección de vapor siguen abiertas 
y se ponen en marcha los ventiladores de homogenización que favorecen una 
distribución uniforme de la temperatura en los carros de producto. 
• Esterilización. En esta fase se mantiene estabilizada la temperatura de la cámara y 
del producto hasta cumplir con el tiempo mínimo de esterilización programado. 
• Enfriamiento. Se hace pasar el vapor en cámara por unos intercambiadores que 
utilizan agua a baja temperatura (8-9 grados) para enfriar el vapor. Cuando el vapor 
vaya condensando, se abrirán las válvulas de vaciado de agua en cámara para 
tener un nivel de agua controlado en todo momento. 
Figura 5.6. Autoclave de esterilización por agua sobrecalentada. [2] 
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• Vaciado. En esta fase se realiza el vaciado de agua de cámara y se iguala a presión 












Figura 5.7. Esquema Autoclave de esterilización por vapor saturado. [3] 
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5.1.4. Acondicionamiento 
En la sección de acondicionamiento se realizan las acciones necesarias para que el 
producto que sale del proceso de esterilización tenga unas condiciones aptas para su 
comercialización. Dependiendo del tipo de producto y de la línea de dosificación a la que 
pertenece, su proceso de acondicionado está compuesto por diferentes fases. 
En el diagrama de la Figura 5.8 se pueden ver los procesos que, a modo general, se 
realizan en la mayoría de las líneas de acondicionamiento. 
1. ENTRADA EN LÍNEA
















Figura 5.8. Diagrama general de Acondicionamiento. 
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1) Entrada en línea. Los carros de producto que provienen del proceso de 
esterilización son almacenados en los llamados “buffers” a la espera de su 
acondicionado. Para que no haya posibilidad de mezclarse con los carros de 
producto pendiente de esterilizar, en estos buffers únicamente se almacena 
producto estéril. Cuando la línea ya está lista para iniciar el proceso, los carros son 
transportados hacía la entrada de la línea. 
2) Descarga de carros. El producto es despaletizado de los carros y conducido hacia la 
entrada de la línea. El mecanismo de despaletizado cambia dependiendo del tipo de 
línea y producto ya que los carros y la estructura de la carga son diferentes para 
cada línea. 
3) Revisión. Una vez las unidades son descargadas, se procede a realizar una 
inspección manual o automática de todas ellas. Dependiendo del tipo de envase a 
acondicionar (botella de vidrio, botella de Polipropileno o bolsa) las características a 
inspeccionar son diferentes. Por lo general, en todos los casos se comprueba la 
ausencia de partículas en la solución dosificada y la integridad de los envases. 
3.a. Etiquetado. En el caso de los envases de vidrio, después de la/s 
estación/es de revisión se realiza la colocación de una etiqueta frasco 
encima del envase. Una vez la etiqueta está posicionada, se marca el lote y 
la caducidad sobre ésta. 
3.b. Colocación etiqueta asa. Otra acción suplementaria en las líneas de 
productos de vidrio es la colocación de una etiqueta asa en la base de la 
botella/frasco. Esta asa es la que se utiliza en los hospitales para colgar el 
frasco mientras está en uso. 
4) Encajado. En la estación de encajado se realizan diversas operaciones. Inicialmente 
se procede a la formación de la caja de manera automática o manual. 
Posteriormente se introduce el número de unidades correspondientes en cada caja 
y, por último, se introduce el prospecto. También se ha de realizar la comprobación 
tanto de la correcta colocación del prospecto como de la correcta formación de la 
caja. 
5) Etiquetado. Una vez la caja sale cerrada del proceso de encajado, ésta es 
identificada mediante la colocación de una etiqueta en la caja. En esta etiqueta 
exterior también se marcará el lote de fabricación y la caducidad del producto para 
que la caja quede completamente identificada. Por último y como paso previo a la 
paletización de la caja, se hace un control de su peso para evitar la paletización de 
cajas vacías o incompletas.  
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6) Paletización. Las cajas cerradas e identificadas son paletizadas automáticamente 
sobre un palet. Al variar el tipo de caja dependiendo del tipo de línea y producto, 
también cambia la distribución de las cajas en el palet. 
7) Ubicación cuarentena. En esta fase se comprueban que los datos de la etiqueta de 
ubicación coincidan con los que marca la guía de fabricación correspondiente. 
8) Envío almacén producto acabado. Por último, el palet es enviado al almacén de 
producto acabado situado en la planta anexa a P9 mediante un transportador 
automático, a la espera del envío para su comercialización. 
9) Balance de material. Una vez se han ubicado los lotes acondicionados, se hace un 
recuento del material utilizado y de las mermas producidas en las líneas de 
acondicionamiento.  
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6. LÍNEA A DESMANTELAR 
6.1. Descripción de la línea 
La línea a desmantelar es la línea de OPP. Esta línea se dedicaba a la fabricación de 
botellas de plástico semirrígido (OPP) con agua para lavado quirúrgico o salina fisiológica. 
La descripción de la línea se estructurará dependiendo a la sección que ocupe: Preparación 
de Soluciones, Dosificación o Acondicionamiento. 
• Preparación de Soluciones 
La preparación de los lotes a fabricar en la línea OPP se realizaba en los Reactores 
7 y 8. Estos reactores, de 2.400 l de capacidad, estaban dedicados exclusivamente 
a la fabricación de productos para esta línea. 
La limpieza de los Reactores 7 y 8 y de las conducciones por donde se enviaba el 
producto a la línea de dosificación se realizaban con los equipos CIP Nº1 y Nº2, 
respectivamente. 
• Dosificación 
La línea de dosificación de OPP está compuesta por la siguiente maquinaria: 
formadora de botellas, dosificadora/taponadora/soldadora de botellas, marcador 
láser y paletizador automático. 
La formadora de botellas es de la marca japonesa AOKI, parecida a la de la Figura 
6.1. Esta máquina se encarga del formado de las botellas a partir de la inyección de 
un material plástico, en nuestro caso Polipropileno Orientado (OPP), sobre unos 
moldes que definen la forma de la botella. La granza del material plástico es 
almacenada en la sala 1114 (ver Plano 01 del ANEXO B. Planos) a la espera de su 
introducción en la máquina. La granza es introducida en la inyectadora a través de 
un dosificador que transporta la granza desde la sala de almacenaje hasta la tolva 
de entrada de gránulos. Una vez el material plástico entra en la máquina, este es 
transportado por medio de un husillo. Por medio del calentamiento y la fricción con 
la cámara del husillo, el material plástico fundirá y se inyectará a continuación 
dentro del molde correspondiente. La cadencia de producción de la inyectadora es 
de unas 8 botellas al minuto, lo que le convierte en el cuello de botella de la línea. 
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Al salir de la formadora, las botellas son conducidas hacia la sala de dosificado a 
través de una cinta transportadora. Al final de esta cinta transportadora se 
encuentra el equipo de dosificado. Las botellas son introducidas en el equipo 
mediante un pick&place que posiciona las botellas en la zona de dosificación. A 
continuación las botellas son dosificadas, taponadas y soldadas.  
Una vez las botellas están dosificadas y taponadas, éstas son marcadas con el lote 
y la caducidad con la ayuda de un equipo de marcaje láser. A continuación las 
botellas son enviadas hacia el paletizador automático “Godzilla” donde serán 
paletizadas en carros. Los carros una vez formados, se almacenarán en los buffers 
de entrada, a la espera de su esterilización. 
La esterilización de las botellas dosificadas en la línea OPP se realiza en cualquiera 
de los tres autoclaves de duchas con agua sobrecalentada de que dispone la 
fábrica.  
La cadencia de la línea viene marcada por la Formadora de botellas que trabaja a 
un ritmo productivo de 8 botellas por minuto, unas 480 botellas a la hora. 
 
 
Figura 6.1. Formadora de botellas AOKI. [4] 
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• Acondicionamiento 
Al salir del proceso de esterilización, los carros de botellas son almacenados en los 
buffers de producto estéril, a la espera de su entrada en la línea de 
acondicionamiento. 
A nivel de maquinaria, la línea de acondicionamiento de OPP está compuesta por: 
despaletizador automático, revisadora de poros, revisadora de partículas, 
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6.2. Causas del desmantelamiento 
Uno de los puntos clave de este capítulo es explicar el porqué de la parada de producción y 
del posterior desmantelamiento de la línea. La razón principal que explica esta decisión es 
que algunas de las máquinas utilizadas en el proceso se han quedado obsoletas. La 
aparición de una nueva tecnología para la fabricación de soluciones parenterales en 
envase de polipropileno ha provocado que los márgenes de los productos que se 
fabricaban hasta ahora en esta línea se hayan reducido considerablemente. Esta nueva 
tecnología es la conocida como Blow-Fill-Seal technology (BFS).  
La tecnología BFS se basa en que la formación del envase, la dosificación del producto y el 
sellado final se realizan de forma continua en un único equipo, lo que provoca un proceso 
totalmente automatizado. Una de las ventajas que comporta esta tecnología es que se evita 
la intervención humana en el proceso, lo que reduce considerablemente el riesgo de 
contaminación microbiológica y la aportación de partículas del exterior.  
El sistema BFS consta de tres etapas. En la primera etapa se realiza la extrusión de un 
tubular de plástico semifundido. Mediante soplado con aire estéril el envase toma la forma 
de la cavidad del molde. La próxima etapa es el llenado del envase desde arriba. Las 
boquillas de dosificación entran por la cúspide y dosifican la cantidad correspondiente de 
solución. En la última etapa la parte superior del envase se forma, se sella y se enfría al 
mismo tiempo. El resultado es un envase sellado herméticamente. 
 
Aparte de las ventajas ya comentadas de este sistema, la ventaja más determinante y que 
hace que la línea actual pase a ser obsoleta es el aumento de la cadencia de la línea 
resultante al utilizar el sistema BFS. Tal y como se ha comentado en puntos anteriores la 
cadencia de la línea actual es de 8 botellas/min, unas 480 botellas a la hora. En cambio una 
Figura 6.2. Etapas del sistema Blow-Fill-Seal. [5] 
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línea con el nuevo sistema implantado puede llegar a superar las 3.000 botellas a la hora 
[6].  
Esta diferencia tan significativa en la cadencia de producción provoca que los costes 
unitarios de cada producto fabricado en la línea actual sean más elevados que en el caso 
del mismo producto en una línea con la tecnología BFS implantada. Esto a la vez comporta 
una reducción en los márgenes del producto y que, finalmente, se llegue a tomar la 
decisión del paro definitivo de la línea y del diseño de una de nueva. 
Para escoger que tipo de línea sería más rentable al medio-largo plazo y que daría la 
posibilidad a fabricar más productos en ella, se realizó un estudio del mercado de 
soluciones parenterales y de su tendencia. Las posibilidades en el tipo de envasado eran: 
botellas de PP fabricadas mediante el sistema Blow-Fill-Seal comentado anteriormente o 
bolsas fabricadas a partir de materiales plásticos como el Polipropileno (PP). 
                              
Tal y como apuntan la mayoría de los estudios, el envasado de soluciones parenterales 
tiene una tendencia creciente en los últimos años hacia el uso de bolsas de materiales 
plásticos como el PP. Esta tendencia al alza, junto con la gran experiencia de la empresa 
en líneas de dosificación de bolsas, hizo que finalmente se escogiese la opción de diseñar 
una nueva línea para la fabricación de soluciones parenterales en bolsa de PP y, en 




Figura 6.3. Bolsa de PP (izq.) [7] y Botellas fabricadas mediante sistema BFS [8]. 
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6.3. Planificación del desmantelamiento 
A continuación se detallará la planificación del desmantelamiento de la línea. Esta 
planificación será muy útil para la empresa de cara a tener claras todas las acciones que se 
han de realizar, cuándo se ejecutarán estas acciones, su duración aproximada y cómo se 
procederá a ejecutarlas. 
El proceso de desmantelamiento se separará en tres Fases. 
6.3.1. FASE 1 
Esta primera fase se inicia con el paro definitivo de la línea. La primera acción a llevar a 
cabo es la clausura del acceso a la sala de Dosificación desde Planta Primera. Esta sala de 
acceso se utiliza también de acceso a las líneas LPV y LGV y de cara a evitar la circulación 
constante de personas por estas salas se realiza la clausura. 
En esta primera fase se llevarán a cabo todas aquellas acciones de desmontaje y 
descableado de las máquinas que no requieren del uso de herramientas especiales (p. 
ejemplo, una sierra radial). El inicio de los desmontajes está planificado para el día 9 de 
Marzo de 2015. La razón por la cual en esta primera fase sólo se realizan tareas de 
desmontaje simples es porque, a pesar de tener la línea parada, el corte de piezas o 
acciones mayores en salas de fábrica pueden afectar a la producción de las otras líneas de 
dosificación de la fábrica.  
En esta primera fase también se aprovechará para realizar el desmontaje de las tuberías 
de los diferentes servicios que abastecían la línea. Estos servicios son: aire comprimido 
industrial (ACI), agua de refrigeración y agua de torre. 
Todas las acciones comentadas y que quedan englobadas en la etapa de “Fase 1” deberán 
estar finalizadas para el día 28 de Marzo. 
6.3.2. FASE 2 
Una vez finalizada la primera fase, tendremos las máquinas principales (dosificadora e 
inyectadora AOKI) prácticamente desmontadas y a la espera de ser retiradas, las tuberías 
de servicios completamente desmontadas, toda la instalación eléctrica descableada y el 
paletizador Godzilla desmontado y retirado. 
La segunda Fase del desmantelamiento comprende el período de tiempo entre el 28 de 
Marzo y el 3 de Abril, es decir, el período vacacional de Semana Santa. Se aprovechará 
que la producción de la fábrica está parada para realizar todas aquellas tareas que 
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requieran el desmontaje de paneles de sala o la utilización de herramientas de corte o 
similares. 
La primera tarea a realizar es la retirada de las máquinas presentes en la línea. Para poder 
realizar esto, la opción más viable y que supone una menor afectación es el desmontaje de 
los paneles de entrada a la sala de inyección nº113 (ver Plano 01 del ANEXO B. Planos) 
para poder sacar la maquinaria a través de la apertura generada y de ahí hacía el muelle 
de recepción de material donde serán cargadas para su transporte. En el Plano 02 del 
ANEXO B. Planos se puede ver el recorrido que realizará la maquinaria a través de la 
fábrica. La retirada de las máquinas se realizará, por este orden, inyectadora AOKI y 
dosificadora. Una vez las dos máquinas se hayan retirado, se volverán a montar las puertas 
y paneles desmontados. 
Por último, la otra tarea a realizar en esta fase será la del desmontaje de la escalera de 
acero inoxidable situada en la sala 1037 y que daba acceso a la sala de dosificación desde 
Planta Primera. Las nuevas salas no contemplan el acceso desde Planta Primera y, por 
tanto, este acceso quedaría inservible. 
Todas las acciones comentadas y que quedan englobadas en la etapa de “Fase 2” del 
desmantelamiento de la línea deberán estar finalizadas para el viernes 3 de Abril, 
coincidiendo con el último día previo a la arrancada de la producción después de la parada 
de Semana Santa. 
6.3.3. FASE 3 
En esta fase quedará englobado todo el desmantelamiento de la línea de 
acondicionamiento de OPP. Los desmontajes previos con los que se iniciará el 
desmantelamiento se iniciarán el lunes 2 de Marzo. Progresivamente se irá desmontando la 
maquinaria perteneciente a la línea y retirando. La maquinaria a desmontar y retirar en esta 
Fase 3 es: despaletizador automático, revisadora de poros, revisadora de partículas, 
etiquetadora/taponadora, encajadora, etiquetadora exterior y la pesadora de cajas. 
Según la planificación prevista, la línea de acondicionamiento quedará completamente 
desmantelada para el viernes 3 de Abril, con lo que finalizará la Fase 3 del 
desmantelamiento. 
Una vez desmanteladas tanto la línea de dosificación como la de acondicionamiento de 
OPP, se dará por finalizado el desmantelamiento completo de las líneas de OPP en la 
planta. 
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6.3.4. Resumen desmantelamiento 
Figura 6.4. Diagrama de Gantt del desmontaje de la línea OPP. 
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7. NUEVA LÍNEA PRODUCTIVA 
7.1. Diseño de la línea 
Como paso previo al inicio del diseño de la nueva línea, se debe definir claramente las 
principales características que esta nueva línea ha de tener de cara a evitar modificaciones 
en la línea cuando el diseño ya esté en marcha, lo que supondrían retrasos en la 
implantación de la nueva línea. 
La primera característica a definir antes del inicio del diseño es el tipo de producto que se 
pretende fabricar en la línea. Tal y como se ha comentado en el apartado 2 del capítulo 
anterior, la tendencia del mercado de soluciones parenterales a nivel mundial es la 
dosificación de estas soluciones en bolsas de materiales plásticos como el Polipropileno. 
Esta tendencia en el mercado de parenterales junto con la gran experiencia de la empresa 
en líneas de dosificación de bolsas (SEB y EB2), hacen que finalmente se decida que la 
nueva línea esté dedicada a la fabricación de soluciones en formato bolsa.  
En el caso de las otras líneas de dosificación de bolsas con las que cuenta la planta, SEB y 
EB2, están diseñadas únicamente para la dosificación y doble embolsado de bolsas en 
formatos de 50 y 100ml, en cambio, esta nueva línea se diseñará para poder dosificar y 
doble embolsar bolsas desde 50 hasta 1000ml. Esta característica resulta muy importante 
de cara al diseño de la línea ya que obliga a todas las futuras máquinas que la compongan 
a ser muy polivalentes.  
La decisión de implantar una línea de bolsas que pueda aceptar tantos formatos también 
implicará un gran cambio a nivel comercial y de marketing al ampliar considerablemente la 
gama de productos que se podrán fabricar en la planta. Cuando la implantación de la línea 
sea completa, se podrá fabricar bolsas de formatos de 250ml, 500ml y 1000ml que hasta 
ahora no era posible con las líneas de bolsas con las que contaba la planta. 
El diseño de la nueva línea se dividirá en tres bloques:  
1) Maquinaria. En este apartado se detallará el tipo de maquinaria necesaria, se 
escogerán las máquinas definitivas de entre las diversas opciones y se explicarán 
los motivos de estas decisiones. También se explicarán las principales 
características de la maquinaria escogida. 
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2) Salas blancas. A partir de las máquinas escogidas anteriormente y, sobretodo, 
fijándonos en el tamaño y las necesidades de éstas, se realizará el diseño de las 
salas blancas a partir de las que inicialmente ocupaba la línea anterior. 
3) Instalación. Se hará una descripción de las modificaciones a nivel de instalaciones 
ya existentes, necesarias para la implantación de la nueva línea.  
Debido a la nomenclatura que se utiliza en la empresa para denominar a las líneas de 
fabricación, la nueva línea se denominará EB3, ya que será una línea dedicada a la 
dosificación de bolsas y además es la tercera de este tipo en fábrica. De aquí en adelante 
se utilizará indistintamente “nueva línea” o “EB3” para hacer referencia a la nueva línea. 
7.1.1. Maquinaria  
El tipo de maquinaria que compondrá la línea viene definida por el producto que queremos 
fabricar: bolsa de material plástico dosificada y doble embolsada en formatos de 50 a 1000 
ml. A priori, las máquinas necesarias para este proceso serían: Formadora de bolsas, 
Dosificadora/Taponadora y, por último, un Equipo de doble embolsado.  
• Formadora de Bolsas 
Al inicio de la línea de dosificación se necesitará de un equipo de formado de la 
bolsa primaria. Este equipo se encargará de la formación de la bolsa primaria a 
partir de bobinas de film de material plástico, en nuestro caso de Polipropileno. La 
máquina constará de diversas estaciones donde se realizarán los procesos de corte 
y soldadura para formar la bolsa y, también, la inserción del tubo. Una vez la bolsa 
haya sido formada, esta será transferida hacia un módulo de carga que conducirá la 
bolsa a la dosificadora. La cadencia de este equipo será de unas 45-50 bolsas por 
minuto. 
La empresa del Grupo Grifols, Grifols Engineering, será la encargada de la 
fabricación de este equipo. 
• Dosificadora/Taponadora 
El equipo de dosificado/taponado tendrá un diseño similar al de la dosificadora 
rotativa que hay en la línea de dosificación EB2. El equipo estará compuesto por 
diversas estaciones donde se realizarán procesos de dosificado, taponado, 
comprobación del correcto taponado y comprobación de partículas, entre otros. La 
máquina también deberá disponer de un módulo anexo que alimente de tapones la 
estación automática de taponado de bolsas. La cadencia resultante del equipo será 
de unas 40 bolsas por minuto, aproximadamente. 
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Debido a la gran experiencia de Grifols Engineering en el diseño y fabricación de 
dosificadoras de bolsas para industria farmacéutica, éstos serán los encargados del 
diseño, fabricación e implantación en fábrica de esta nueva máquina. 
• Equipo de doble embolsado 
De manera general, hay dos tipos de equipos de doble embolsado de bolsas 
primarias: máquinas de envasado horizontal o vertical; y dos tipos de tecnología: 
termoformado o Flowpack. Actualmente en la planta de Parets ya hay máquinas 
tanto de doble embolsado horizontal como vertical. Las líneas de dosificación de 
bolsas SEB y EB2 constan de una doble embolsadora vertical (Flowpack) cada una 
de ellas y en la línea de dosificación BGV el doble embolsado de la bolsa de 3 l se 
realiza con una doble embolsadora horizontal (termoformadora). La razón por la que 
escoger un tipo de doble embolsado u otro se basa, principalmente, en el volumen 
de la bolsa a doble embolsar y en el material que se utiliza para el doble embolsado. 
Los equipos de doble embolsado vertical tienen la restricción de no poder doble 
embolsar bolsas de volumen mayor a 100 ml. Para volúmenes mayores a 100 ml lo 
idóneo es utilizar un equipo de envasado horizontal. Debido a la amplia gama de 
formatos que se deberán de doble embolsar (50-1000ml), a la robustez de las 
envasadoras horizontales y a que el material de doble embolsado lo permitía, el 
equipo de doble embolsado de la nueva línea será una termoformadora horizontal. 
Las máquinas automáticas de envasado horizontal se caracterizan por la formación 
del envase a partir de dos bobinas de film, del mismo o de diferente material. Al film 
de la parte inferior se le aplica una presión para realizar el formado de la base de la 
doble bolsa. Una vez formada la base y con la bolsa primaria ya cargada, se realiza 
el sellado de la doble bolsa y la aplicación de vacío al interior de la doble bolsa. 
Finalmente se realizan los procesos de corte, tanto transversal como 
longitudinalmente, y se procede a la descarga. 
Los requerimientos necesarios a tener en cuenta para la instalación de la doble 
embolsadora en la línea son: 
• Sistema de refrigeración. Las altas temperaturas con las que trabajan los 
moldes del equipo hace necesaria la instalación de un circuito de 
refrigeración de agua. Los datos de caudal de entrada o temperatura de 
refrigeración serán subministrados por el proveedor del equipo. 
• Sistema de vacío. El envasado de la bolsa se realiza por vacío, con lo que 
será necesaria una bomba de vacío con caudal suficiente para realizar el 
proceso. 
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• Dimensionales. Las dimensiones del equipo de doble embolsado se 
especifican en el Plano 03 del ANEXO B. Planos. 
• Otros. Hay otra serie de requerimientos más generales a tener en cuenta 
como los requerimientos de alimentación eléctrica o de aire comprimido. 
La fabricación de la máquina será realizada por ULMA Packaging, empresa fabricante de la 
otra envasadora horizontal que tiene la fábrica (línea BGV). La cadencia del equipo podrá 
alcanzar las 50-55 bolsas por minuto. 
Analizando las cadencias de las diferentes máquinas, el cuello de botella de la línea será la 
dosificadora con una cadencia de 40 bolsas por minuto. Este dato será utilizado en 
apartados posteriores para realizar cálculos de capacidad productiva de la línea (semanal, 
anual, a un turno, doble turno, etc.) 
7.1.2. Salas blancas 
Tal y como define la Agencia Española de Medicamentos y de Productos Sanitarios 
(AEMPS) [9], para la fabricación de medicamentos estériles se distinguen cuatro 
grados/tipos de sala: 
• Grado A. Zona donde se realizan operaciones de alto riesgo tales como la zona de 
llenado, de bandejas de tapones, de ampollas y viales abiertos y de realización de 
conexiones asépticas (…). 
• Grado B. Entorno para la zona de grado A en el caso de la preparación y llenado 
asépticos. 
• Grado C y D. Zonas limpias para realizar fases menos críticas de la fabricación de 
productos estériles. 
Para el caso de productos esterilizados por esterilización terminal, como es el caso de 
todos los productos fabricados en la planta de Laboratorios Grifols, la AEMPS también 
especifica que: 
• La preparación de componentes y de la mayoría de los productos debe hacerse en 
un entorno al menos de grado D para que el riesgo de contaminación microbiana y 
de partículas sea bajo, adecuado para filtración y esterilización (…). 
• El llenado de productos sometidos a esterilización terminal debe realizarse en un 
entorno al menos de grado C. 
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En la planta de Laboratorios Grifols en Parets, la clasificación de las salas es: Clase C para 
zonas limpias donde se realiza el llenado/dosificado de productos o donde hay 
manipulación de éstos. Clase D para zonas limpias donde se realizan fases menos críticas 
del proceso productivo y Controlada pero No Clasificada (CNC) para zonas de tránsito de 
personas o de almacenaje de material. Esta clasificación de salas cumple con todas los 
requisitos definidos por la AEMPS en los diferentes apartados donde se especifica.  
De cara al diseño de las nuevas salas, aparte de tener claro la clasificación de las 
diferentes zonas productivas, también es importante saber la indumentaria que se ha de 
llevar en cada una de ellas para tenerlo en cuenta en el caso de que sea necesario que 
haya intercambiadores entre salas, por ejemplo. En la planta de Laboratorios Grifols, las 
transiciones entre las diferentes zonas se realiza tal y como aparece a continuación: 
• Transición Zonas Externas No Clasificadas hacía zonas Controladas pero No 
Clasificadas de fábrica. Es necesario un único intercambiador. El personal deberá 
cubrirse el cabello, utilizar zapatos especiales o cubrezapatos y colocarse un traje 








• Zona de Tránsito hacía Zona Clase D. No es necesaria la presencia de un 
intercambiador entre las dos zonas. La única acción a realizar por parte del personal 
es cubrirse la barba o bigote, en el caso que proceda, antes de entrar en la zona de 
clase superior (D). 
 
Figura 7.1. Transición Zona No Clasificada hacía Zona de Tránsito. 




• Zona de Tránsito hacía Zona Clase C. Son necesarios dos intercambiadores. En el 
primero de ellos el personal se desprende el traje de protección general, se coloca 
zapatos especiales para entrar a sala limpia o substituye los cubrezapatos por unos 
nuevos y substituye también el cubrecabellos por uno especial para entrar a sala 
limpia. En el segundo intercambiador el personal se vestirá con un traje de una sola 
pieza especial para sala limpia y se colocará mascarilla y guantes apropiados. 
 
Todo lo anteriormente descrito se debe tener muy en cuenta de cara a realizar un correcto 
diseño de las futuras salas blancas. 
Figura 7.2. Transición Zona de Tránsito hacía Zona Clase D. 
Figura 7.3. Transición Zona de Tránsito hacía Zona Clase C. 
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 La línea de dosificación estará compuesta por dos salas: 
• Sala de Dosificación. De clase C. En esta sala estarán situadas la Formadora de 
bolsas y la Dosificadora. Serán necesarios dos intercambiadores para que el 
personal pueda acceder a dicha sala. 
• Sala de Doble Embolsado. De clase D. En esta sala estará situado el equipo de 
Doble Embolsado. El acceso de personal será directo y, por tanto, no será 
necesario ningún intercambiador para acceder a dicha sala. 
Para el realizar el diseño de las salas que componen la línea de dosificación se expondrán 
a continuación las diferentes alternativas que se han estudiado, se valorarán los puntos 
fuertes y débiles de cada alternativa y se escogerá el diseño de salas final. Los planos 
ampliados de cada alternativa aparecen en el ANEXO B. Planos (Plano 04, 05 y 06). 
 
Alternativa 1. En esta primera versión se hace un diseño inicial de las nuevas salas y de su 
impacto sobre la sala contigua, BGV. Las dimensiones de la nueva dosificadora hacen que 
se tenga que reducir la amplitud de las salas de dosificado y doble embolsado de BGV. La 
distribución de los intercambiadores de BGV también se ven afectados por las dimensiones 
requeridas de la nueva sala de dosificado. En esta primera versión se ha optado por unos 
intercambiadores de acceso a las salas de dosificación compartidos para las dos líneas, tal 
y como se puede ver en la Figura 7.4. 
• P. Fuertes: 
1. Al diseñar intercambiadores compartidos, nos ahorramos la construcción de 
dos salas (S1 y S2) de acceso a la nueva sala de dosificación.  
2. La sala de material de la nueva línea tiene una alta capacidad de 
almacenaje. 
• P. Débiles:  
1. Las dimensiones de las salas de acceso a las zonas de dosificación son 
demasiado reducidas en comparación con la cantidad de personal que 
transitará por ellas, al ser compartidas para las dos líneas. 
2. La sala de material de la línea BGV ve muy reducida su capacidad de 
almacenaje. El mismo problema hay con la zona de dosificado de dicha 
línea. 
 




Alternativa 2. En esta segunda opción se opta por evitar el uso compartido de 
intercambiadores lo que permite aumentar considerablemente las dimensiones de los 
intercambiadores de acceso a las zonas de dosificación de BGV y de la nueva línea. 
• P. Fuertes: 
1. Dimensiones adecuadas de las salas de almacenaje de material y de los 
intercambiadores de personal de las dos líneas. 
• P. Débiles: 
1. Dimensiones muy reducidas de la sala de dosificación de la nueva línea 
para la instalación en un futuro del equipo Formador de bolsas. 
2. La zona de dosificado de LBGV, sala 1098, es de dimensiones muy 
reducidas. 
 
Figura 7.4. Detalle primera alternativa diseño nuevas salas. 
Figura 7.5. Detalle segunda alternativa diseño nuevas salas. 
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Alternativa 3. En esta tercera alternativa se diseña el intercambiador de acceso a la sala 
de dosificación de la nueva línea en la ubicación de la antigua sala de material 1114. Con 
esta modificación se elimina el inconveniente de no tener espacio suficiente para instalar en 
un futuro el equipo Formador de bolsas en la sala de dosificado de la nueva línea. La sala 
de material de la nueva línea queda situada en la esquina superior de la línea tal y como 
aparece en la Figura 7.6. También se modifica la ubicación de la puerta de acceso a la sala 
de doble embolsado de la nueva línea con el objetivo de facilitar la entrada de material a 
dicha sala. Los intercambiadores de la línea BGV quedan exactamente iguales que en la 
alternativa anterior. 
• P. Fuertes: 
1. Dimensiones suficientes de los intercambiadores de personal y de la sala de 
material de la línea BGV. 
2. Dimensiones suficientes de la sala de dosificación de la nueva línea para 
poder instalar los equipos previstos. 
• P. Débiles: 
1. La zona de dosificado de LBGV, sala 1098, es de dimensiones muy 
reducidas. 
 
Diseño Final. El diseño final de salas escogido se basa en el diseño de salas de la tercera 
alternativa con la principal diferencia respecto a éste de la zona de acceso a la sala de 
dosificación de BGV (ver Plano 07 del ANEXO B. Planos). Para evitar las dimensiones tan 
reducidas que tenía la zona de dosificación de BGV se ha optado por ampliar esta zona 
hacia las sala contigua de despaletizado de vidrio, dejando el espacio mínimo de paso 
posible. De esta manera, la sala de dosificado de BGV, los intercambiadores de acceso a 
Figura 7.6. Detalle tercera alternativa diseño nuevas salas. 
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dicha sala y la sala de material de la línea quedan con unas dimensiones adecuadas para 
las operaciones que se deben realizar en ellas. También se aprovecha el espacio sobrante 
en la sala de dosificado de la nueva línea para diseñar una sala de limpieza, muy útil para 
realizar las limpiezas de componentes utilizados en el proceso de dosificación sin tener que 
salir de la zona de dosificado. A esta nueva sala se accederá desde la sala de materiales 




Adaptación reactores 7 y 8 
Una de las modificaciones a nivel de instalación a realizar es la adaptación de los reactores 
7 y 8, de la sección de Preparación de Soluciones, para poder fabricar productos más 
complejos en dichos reactores. Estos dos reactores son del grupo de reactores que fueron 
instalados al construir la planta. Debido a su anterior uso, los reactores no están 
preparados para fabricar productos especiales como los que serán fabricados en la nueva 
línea. 
 La adaptación de los reactores requiere una parte de adaptación de hardware y otra de 
software. A nivel de hardware se deberán instalar los siguientes elementos en cada reactor: 
un transductor de presión para controlar la presurización del reactor en el caso que se 
produzca, un disco de ruptura para evitar una presurización elevada del reactor, un filtro de 
venteo bidireccional para evitar tanto la presurización como el vacío en el interior del 
reactor, y, por último, una válvula de bola antes del filtro de venteo. Todos estos elementos 
se instalarán en la parte alta del reactor situada en zona técnica. En el Plano 08 del ANEXO 
B. Planos se puede ver el esquema del reactor con los elementos incorporados. A nivel de 
software, se deberán diseñar dos nuevos programas para realizar la preparación de los dos 
Figura 7.7. Diseño final nuevas salas. 
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nuevos productos. Una vez todos los elementos estén instalados y los nuevos programas 
implementados, se deberán realizar pruebas para comprobar el correcto funcionamiento de 
los reactores después de las modificaciones realizadas. 
Adaptación equipos CIP para limpieza nuevos productos 
Otra modificación a realizar en la sección de Preparación de Soluciones es la adaptación 
de los equipos de limpieza CIP nº1 y 2 para la limpieza de los nuevos productos. En este 
caso, a diferencia del caso anterior con los reactores 7 y 8, no será necesaria ninguna 
modificación a nivel de hardware ya que estos equipos ya están diseñados para la limpieza 
de productos especiales. En cambio, a nivel de software y de manera parecida al caso 
anterior, se deberán crear dos nuevos programas de limpieza para realizar la limpieza tanto 
de los reactores como de las conducciones por donde se enviará el producto a dosificar. 
Una vez implantados estos nuevos programas se deberán de realizar un conjunto de 
pruebas para comprobar la completa limpieza de los reactores y de las conducciones 
después de ejecutar los nuevos programas. 
Paletización automática salida línea de dosificación 
A nivel de la zona de dosificación, se deberá instalar los componentes necesarios para 
realizar la paletización automática de las bolsas una vez éstas son doble embolsadas y 
salen de la sala de doble embolsado hacia la zona de paletización. Para realizar esta 
paletización de manera automática será necesario la instalación de los siguientes equipos: 
una cinta transportadora para llevar las bolsas des de la salida del equipo de doble 







7.2. Implantación de la línea  
A continuación se realizará la planificación de la implantación completa de la nueva línea en 
la planta productiva. Esta planificación será muy útil para la empresa de cara a tener claras 
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todas las acciones que se han de realizar, cuándo se ejecutarán estas acciones, su 
duración aproximada, cómo se procederá a ejecutarlas y, sobretodo, el impacto de posibles 
retrasos en la duración total del proyecto. 
El proceso de implantación de la nueva línea se separará en tres Fases. 
7.2.1. FASE 1 
Esta primera Fase se inicia durante la última semana de Febrero de 2015 con las 
modificaciones a llevar a cabo en la sección de Preparación de Soluciones para adaptar las 
instalaciones de la antigua línea OPP a esta nueva línea que se va a implantar. La 
planificación de las modificaciones en la sección se dividen según los equipo afectados: 
adaptación Reactores 7 y 8 y adaptación de los equipos de limpieza CIP Nº1 y 2. Las 
modificaciones en la sección de Preparación de Soluciones finalizan con las pruebas para 
comprobar el correcto funcionamiento de los nuevos programas instalados en los reactores 
y en los equipos de limpieza CIP. 
Con las modificaciones en la sección de Preparación de Soluciones finalizadas, la segunda 
parte de acciones a llevar a cabo en esta fase se enfocan en la modificación parcial de las 
antiguas salas de la línea OPP de acuerdo al diseño final de salas de la línea EB3. Debido 
a que el diseño de las nuevas salas tiene una afectación muy importante en las líneas 
contiguas (BGV, LPV y LGV), con lo que la carga de trabajo es bastante grande, junto con 
el hecho de que las modificaciones en salas sólo se pueden realizar en periodo de no 
producción (vacacional) cuando las salas no se encuentran clasificadas, se decide dividir 
las modificaciones en dos fases. En esta Fase 1 se realizarán las modificaciones de salas 
que conllevan una menor afectación a las líneas contiguas. Estas modificaciones se 
realizarán durante el periodo vacacional de Semana Santa aprovechando que la producción 
está parada. Las salas resultantes después de esta primera fase de modificaciones son las 
que se pueden ver en el Plano 09 del ANEXO B. Planos, donde se ha remarcado en color 
rojo las modificaciones en los paneles de sala. 
Todas las acciones comentadas y que quedan englobadas en la etapa de “Fase 1” deberán 
estar finalizadas para el día 4 de Abril. 
7.2.2. FASE 2 
Esta segunda Fase de la implantación de la nueva línea se inicia durante el período 
vacacional de Agosto de 2015, cuando toda la fábrica se encuentra sin producción. 
Aprovechando este hecho, durante este período se realizarán las modificaciones de las 
salas que quedaron pendientes de la Fase 1 para poder tener el diseño final de salas 
completamente implantado. Estas modificaciones tienen un gran impacto principalmente en 
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la línea BGV, donde se modifican completamente los distribuidores de entrada de personal 
a la sala de dosificación, así como las dimensiones de la sala de doble embolsado. La sala 
de despaletización de vidrio, contigua a la línea BGV, también se ve afectada por el nuevo 
diseño. Las modificaciones de las salas se dividen en modificaciones en los cerramientos 
entre salas (paneles), climatización de las salas y pavimentación. Las modificaciones de la 
salas deberán estar finalizadas para el martes 25 de Agosto.  
En esta Fase 2 también quedan planificadas las acciones necesarias para la recepción y 
puesta en marcha del equipo de Dosificado/Taponado y del equipo de Doble Embolsado. 
Estas acciones se iniciarán a mediados de Abril de 2015 con la realización de la FAT del 
equipo de Doble Embolsado. Debido a que el equipo de Doble Embolsado tiene un plazo 
más corto de entrega, éste no será recibido directamente en las instalaciones de 
Laboratorios Grifols, sino que será enviado a las instalaciones de Grifols Engineering para ir 
realizando la integración de las dos máquinas en conjunto. Esto facilitará la puesta en 
marcha de los dos equipos una vez estén en las instalaciones finales.  
El único equipo que quedará por implantar, el equipo de Formado de bolsas, está en un 
diseño muy preliminar y por ello se ha planificado su entrada y puesta en marcha para la 
siguiente Fase de la planificación. 
Todas las acciones comentadas y que quedan englobadas en la etapa de “Fase 2” deberán 
estar finalizadas para el jueves 22 de Octubre de 2015. Con la finalización de esta fase, la 
línea estará operativa para el inicio de su producción. El hecho de que la paletización 
automática y la formadora de bolsas no estarán implantadas hasta la fase siguiente, 
requiere que la producción entre la finalización de esta fase y la finalización total de la 
implantación de la línea se haga en las siguientes condiciones excepcionales: 
• Las bolsas donde se dosificará el producto han de ser fabricadas por empresas 
externas. Estas bolsas se cargarán de manera manual en la estación de carga de 
bolsas que las transferirá automáticamente a la dosificadora (ver Plano 10 del 
ANEXO B. Planos). 
• La paletización de las bolsas a la salida del equipo de doble embolsado se realizará 
de manera manual sobre los carros con los que se enviará el producto a esterilizar. 
7.2.3. FASE 3 
Para esta última Fase serán planificadas las tareas que se encuentran en un estado muy 
preliminar de su diseño y que no se prevé el inicio de su implantación antes del primer 
trimestre de 2016. Estas tareas son: montaje de un sistema de paletización automática de 
las bolsas y la instalación de la Formadora de Bolsas al inicio de la línea.  
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La primera tarea con la que se iniciará esta última Fase será la instalación del sistema de 
Paletización automática. Hasta este momento, las bolsas que se hayan fabricado en la 
línea habrán sido paletizadas manualmente en los carros de esterilización. 
La última tarea, con la que se da por finalizado el proyecto de la nueva línea, es la 
instalación de la Formadora de Bolsas al inicio de la línea. Gracias a este equipo, no será 
necesaria la presencia de ningún operario para realizar la carga de bolsas en línea con lo 
que el proceso quedará mucho más automatizado. 
Las tareas comentadas y que quedan englobadas en la etapa de “Fase 3” deberán estar 
finalizadas para el primer trimestre de 2017. 
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7.2.4. Resumen de la implantación de la línea por fases 
 
Figura 7.8. Diagrama de Gantt de la Fase 1 de la implantación de la línea. 




Figura 7.9. Diagrama de Gantt de la Fase 2 de la implantación de la línea. 




El diagrama de Gantt de la implantación completa de la línea aparece en el Plano 11 del ANEXO B. Planos. 
Figura 7.10. Diagrama de Gantt de la Fase 3 de la implantación de la línea. 
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7.3. Impacto de la nueva línea en fábrica 
En este apartado se analizará el impacto de la nueva línea en fábrica desde un punto de 
vista práctico, es decir, una vez la línea este en producción que afectación tendría para el 
resto de líneas que hay actualmente. 
Para estudiar dicho impacto se ha analizado el funcionamiento de equipos que serán 
utilizados por la nueva línea y, a la vez, también son utilizados para realizar procesos en 
otras líneas. Estos equipos a analizar son los equipos de limpieza de Preparación de 
Soluciones CIP Nº1 y 2, y el autoclave de esterilización por vapor saturado perteneciente a 
la sección de Dosificación/Esterilización. A continuación se realizará el análisis de la 
ocupación de dichos equipos. 
7.3.1. Ocupación Equipos CIP Nº1 y 2 
Los equipos de limpieza CIP Nº1 y 2 se encargan de la limpieza de las siguientes 









Reactores Línea Grande de Vidrio (LGV) 1 ½ 
Reactores Línea Pequeña de Vidrio (LPV) 1 ½ 
Reactor Línea de Viales (LVI) ½ 
Reactores Línea Bolsas de Gran Volumen (LBGV) 1 
Nº2 
Conducciones LGV 1 ¾ 
Conducciones LPV 1 ¾ 
Conducciones LVI ½ 
Conducciones LBGV 1 ¾ 
Para analizar la ocupación de los equipos se realizará una simulación de un día a nivel de 
producción actual incorporando las limpiezas de los reactores y de las conducciones de la 
nueva línea. Para realizar dicha simulación se supondrá que: 
Tabla 7.1. Limpieza instalaciones equipos CIP Nº1 y 2. 
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• Los programas de limpieza se ejecutarán a medida que finalicen las producciones 
en cada línea. En el caso de que dos líneas acaben la producción al mismo tiempo, 
o en un corto espacio de tiempo, la prioridad en la ejecución de la limpieza de cada 
línea será, por este orden: BGV, LGV, LPV, EB3 y LVI. 
• Teniendo en cuenta programas de limpieza similares a los que serán necesarios 
para los reactores y conducciones de la nueva línea, se asigna una duración 
aproximada de una hora para los nuevos programas. 
• Entre la ejecución de diferentes programas de limpieza deberá de haber un tiempo 
mínimo de 20 minutos necesario para el desmontaje del conexionado de la limpieza 
realizada y el montaje de las mangueras necesarias para ejecutar la siguiente 
limpieza. 
• El horario productivo actual de las líneas comentadas es de: 06:00-14:00 (LVI), 
06:00-17:30 (LPV), 06:00-18:00 (LGV) y 06:00-22:00 (LBGV).  
• Para la estimación del horario productivo diario de la nueva línea se estudiarán dos 
escenarios: uno primero, en el cual se trabaja a un solo turno (06:00-14:00); y otro 
donde se trabajase a doble turno de producción (06:00-22:00).  
• Se estipula un tiempo máximo entre el fin de la fabricación y el inicio del programa 
de limpieza. Este tiempo es de 4 horas en el caso de los reactores y de 2 horas 
para las conducciones. 
En la figura que aparece a continuación se representa la simulación de la ejecución de las 
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EQUIPO DE LIMPIEZA 
CIP Nº1 (REACTORES) 
TURNO TARDE TURNO NOCHE 
14:00 15:00 16:00 17:00 18:00 19:00 20:00 21:00 22:00 23:00 0:00 1:00 2:00 
                                                                                                        
 
LIMPIEZA ACTUAL LVI 






              
                                                     
LIMPIEZA EB3 (1T) EB3 
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LIMPIEZA EB3 (2T) LVI 
















EQUIPO DE LIMPIEZA 
CIP Nº2 
(CONDUCCIONES) 


















         
                                                      











         
                                                      
LIMPIEZA EB3 (2T) 
 
LVI 











Figura 7.11. Simulación limpiezas diarias equipos CIP Nº1 y 2. 
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En la simulación realizada para ambos equipos se puede observar que los resultados son 
muy parecidos por equipos. En el caso que la nueva línea funcione a un sólo turno, sus 
limpiezas, tanto de las conducciones como de los reactores, se podrán ejecutar justo en el 
momento que se finalice la producción, es decir, a las 14:00, aproximadamente. El impacto 
en este caso resulta mínimo ya que solamente se han de aplazar las limpiezas de la línea 
de viales 1h y 45 min más tarde, lo que no conlleva un problema.  
En el caso de que la nueva línea fabrique a doble turno, la limpieza de los reactores no se 
podrá empezar hasta que finalice la limpieza de los reactores de BGV, a las 11:45 h, por 
tanto, este tiempo estaría dentro del límite de las cuatro horas máximas de espera entre fin 
de fabricación e inicio de la limpieza de los reactores. Para el caso de las conducciones, se 
deberá de cambiar de prioridad y empezar antes la limpieza de las conducciones de la 
nueva línea antes que las de BGV ya que en el caso de empezar primero por las de BGV, 
se sobrepasaría el tiempo máximo de espera en 45 minutos. El impacto de este cambio de 
prioridad sólo supondrá un cambio en el protocolo de ejecución de las limpiezas.  
De cara a solventar el problema de tener tantas limpiezas sucesivas y de que no pueda 
haber prácticamente demora entre ellas, se proponen una serie de opciones para evitar 
este problema:  
1. Disminuir el tiempo de limpieza de los programas de limpieza de las líneas de vidrio. 
Se debería hacer un estudio para intentar reducir los parámetros de limpieza y 
llegar a reducir el tiempo de limpieza hasta la 1 -1 ½ h.  
2. Ampliar el tiempo máximo de espera entre el fin de dosificación y el inicio de la 
limpieza. Esta modificación resultaría muy complicada al afectar a todos los 
programas de limpieza que se realizan en los equipos. 
3. Instalar un nuevo equipo de limpieza CIP que pudiese limpiar tanto las 
conducciones como los reactores (mixto). Esta solución en principio tendría dos 
problemas añadidos que serían: el elevado coste de un equipo nuevo (150.000-
200.000 €) y el poco espacio que hay en zona técnica para instalar un equipo de 
este tipo. 
Estas opciones se comentan para ser valoradas en un futuro en el caso de que la 
secuencia de limpieza propuesta causara muchos problemas. 
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7.3.2. Ocupación Autoclave vapor saturado 
Actualmente el Autoclave de vapor saturado que hay situado en la planta de Laboratorios 
Grifols Parets sólo es utilizado para realizar los ciclos de esterilización de aquellos 
productos fabricados en la línea de bolsas de Planta Baja (SEB). De cara a simular la 
ocupación de este equipo con la nueva línea en funcionamiento, se realizarán las 
siguientes suposiciones: 
• La línea SEB fabrica 10.000 bolsas al día en un horario de 06:00 a 14:00 h (turno de 
mañana). 
• La carga máxima por ciclo de esterilización es de 5.040 bolsas, por lo tanto, serán 
necesarios dos ciclos de esterilización al día para completar la producción diaria de 
la línea SEB. 
• El tiempo de un ciclo de esterilización es de, aproximadamente, unas dos horas. 
Los programas de la nueva línea también se considerarán de esta duración por ser 
productos muy similares a los actualmente fabricados en la línea SEB. 
• Se plantearán dos escenarios de producción de la nueva línea: a un sólo turno 
(serán necesarios dos ciclos de esterilización) y a doble turno (cuatro ciclos de 
esterilización) de fabricación. 
En la Figura 7.12. se representa la simulación de un día de funcionamiento del autoclave de 
vapor saturado con la nueva línea en producción. 
De dicha simulación se deduce que no habrá ningún problema de ocupación en el equipo 
de esterilización una vez la nueva línea se ponga en marcha, ni en el caso de fabricar a un 
sólo turno ni a doble turno. 
La baja ocupación actual de este equipo permite que el inicio de las fabricaciones en la 
nueva línea no suponga ningún problema. En el supuesto que una de las dos líneas 
quisiera fabricar más unidades que las consideradas en la simulación (línea SEB a más de 
un turno o nueva línea a más de dos turnos) se debería analizar la posibilidad de aumentar 
el personal en la sección de esterilización en el turno de noche para poder ejecutar los 
ciclos de esterilización extra. 
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Figura 7.12. Simulación funcionamiento autoclave vapor saturado. 
Pág. 68  Memoria 
 
8. ANÁLISIS DE LA VIABILIDAD DEL PROYECTO 
A continuación se evaluará la viabilidad del proyecto desde el punto de vista económico y 
desde el punto de vista medioambiental. En cuanto a la viabilidad técnica se trata 
extensamente en los diferentes apartados del proyecto. 
8.1. Viabilidad económica 
Para evaluar la viabilidad económica del proyecto se ha de comprobar, básicamente, tres 
aspectos: que el proyecto tenga liquidez, es decir, que la inversión realizada al implantar la 
nueva línea se recupere en el menor tiempo posible; que el proyecto sea rentable, es decir, 
que se recupere la inversión con el máximo beneficio posible; y, por último, comprobar el 
riesgo del proyecto, en nuestro caso sería la probabilidad de que la implantación de la 
nueva línea implique pérdidas económicas para la empresa. 
Se puede consultar en el ANEXO A. Presupuesto de la Implantación donde se encuentran 
desde el presupuesto del desmantelamiento de la línea antigua hasta el análisis de la 
inversión al detalle. 
• Riesgo 
La evaluación del riesgo de la inversión corresponde a conceptos que son 
dependientes de muchos factores. En el proyecto en cuestión, se cree que el riesgo 
más importante al que se expone la empresa es que no sea capaz de encontrar 
suficientes productos para ser fabricados en dicha línea o que los productos a 
fabricar tengan un volumen de unidades muy reducido, con lo que la nueva línea 
estaría parada casi todo el tiempo. 
Es por este motivo que se han planteado tres escenarios diferentes. En primer 
lugar, se ha considerado un escenario favorable. En esta situación, la rápida 
finalización de la gestión documental para el registro de los dos nuevos productos 
permite iniciar la producción de ambos en el año 2016, con 2 millones de unidades 
para P1 (crecimiento anual de 600.000 unidades hasta llegar a las 4 millones de 
unidades) y 1 millón de unidades para P2 (crecimiento en 1 millón de unidades para 
el año 2017 y tasa constante de producción a partir de ese año). En segundo lugar, 
se ha considerado un escenario intermedio. En este caso se ha considerado que 
el inicio de la producción de P2 se demora hasta el año 2017 y que el crecimiento 
anual de la demanda de P1 es de 400.000 unidades cada año hasta llegar a las 4 
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millones de unidades. Finalmente, se ha considerado un escenario desfavorable. 
En este caso, el inicio de la producción de ambos productos se demoraría por 
problemas documentales hasta 2017 (P1) y 2018 (P2). Además, en esta situación, 
la producción de P1 se iniciaría en medio millón de unidades e iría creciendo en 
50.000 unidades cada año hasta alcanzar las 900.000 unidades al final del 
horizonte del estudio. La producción del producto P2 se iniciará también con medio 
millón de unidades y se mantendrá constante durante todo el horizonte de estudio. 
A continuación se presentan la Tabla 8.1, la Tabla 8.2 y la Tabla 8.3 que reflejan los 
movimientos de fondos de la empresa des del año 2015 hasta el 2025. La primera 
tabla muestra el escenario favorable, la segunda el escenario intermedio y la última 
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AÑOS 
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 
Producción P1 0 2.000.000 2.600.000 3.200.000 3.800.000 4.000.000 4.000.000 4.000.000 4.000.000 4.000.000 4.000.000 
Producción P2 0 1.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 
MARGEN DE LAS VENTAS 
1-Ventas P1 0 2.680.000 3.484.000 4.288.000 5.092.000 5.360.000 5.360.000 5.360.000 5.360.000 5.360.000 5.360.000 
2-Ventas P2 0 1.490.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 
3-Costes Fijos 0 342.160 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 
4-Costes variables P1 0 2.229.175 2.897.928 3.566.680 4.235.433 4.458.350 4.458.350 4.458.350 4.458.350 4.458.350 4.458.350 
5-Costes variables P2 0 1.174.588 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 
6-Total Ingresos (1+2-3-4-5) 0 424.078 632.578 767.825 903.073 948.155 948.155 948.155 948.155 948.155 948.155 
INVERSIONES 
7-Fase 0 31.634 
8-Fase 1 30.955 
9-Fase 2 893.464 
10-Fase 3 136.730 416.240 
11-Total Costes (7+8+9+10) 956.054 136.730 416.240 
MOVIMIENTO DE FONDOS (6-11) -956.054 287.348 216.338 767.825 903.073 948.155 948.155 948.155 948.155 948.155 948.155 
MOVIMIENTO DE FONDOS ACUMULADO -956.054 -668.706 -452.369 315.456 1.218.529 2.166.684 3.114.839 4.062.994 5.011.149 5.959.304 6.907.459 
MOV. DE FONDOS ACTUALIZADO (Eq. 5.1) -956.054 273.664 196.224 663.276 742.960 742.904 707.528 673.836 641.749 611.189 582.085 
VALOR ACTUAL NETO (VAN) [€] -956.054 -682.389 -486.165 177.111 920.071 1.662.975 2.370.503 3.044.339 3.686.088 4.297.277 4.879.362 
Para el escenario favorable se obtiene un VAN a los 10 años de 4.879.362 € y un periodo de retorno de tres años. 
 
Tabla 8.1. Análisis económico en el periodo 2015-2025 (escenario favorable). 




2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 
Producción P1 0 2.000.000 2.400.000 2.800.000 3.200.000 3.600.000 4.000.000 4.000.000 4.000.000 4.000.000 4.000.000 
Producción P2 0 0 1.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 2.000.000 
MARGEN DE LAS VENTAS 
1-Ventas P1 0 2.680.000 3.216.000 3.752.000 4.288.000 4.824.000 5.360.000 5.360.000 5.360.000 5.360.000 5.360.000 
2-Ventas P2 0 0 1.490.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 2.980.000 
3-Costes Fijos 0 342.160 342.160 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 584.320 
4-Costes variables P1 0 2.229.175 2.675.010 3.120.845 3.566.680 4.012.515 4.458.350 4.458.350 4.458.350 4.458.350 4.458.350 
5-Costes variables P2 0 0 1.174.588 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 2.349.175 
6-Total Ingresos (1+2-3-4-5) 0 108.665 514.243 677.660 767.825 857.990 948.155 948.155 948.155 948.155 948.155 
INVERSIONES 
7-Fase 0 31.634 
8-Fase 1 30.955 
9-Fase 2 893.464 
10-Fase 3 136.730 416.240 
11-Total Costes (7+8+9+10) 956.054 136.730 416.240 
MOVIMIENTO DE FONDOS (6-11) -956.054 -28.065 98.002 677.660 767.825 857.990 948.155 948.155 948.155 948.155 948.155 
MOVIMIENTO DE FONDOS ACUMULADO -956.054 -984.119 -886.116 -208.456 559.369 1.417.359 2.365.514 3.313.669 4.261.824 5.209.979 6.158.134 
MOV. DE FONDOS ACTUALIZADO (Eq. 5.1) -956.054 -26.729 88.891 585.388 631.692 672.258 707.528 673.836 641.749 611.189 582.085 
VALOR ACTUAL NETO (VAN) [€] -956.054 -982.782 -893.891 -308.503 323.189 995.446 1.702.974 2.376.810 3.018.559 3.629.748 4.211.833 
Para el escenario intermedio se obtiene un VAN a los 10 años de 4.211.833 € y un periodo de retorno de cuatro años. 
 
 
Tabla 8.2. Análisis económico en el periodo 2015-2025 (escenario intermedio). 




2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 
Producción P1 0 0 500.000 550.000 600.000 650.000 700.000 750.000 800.000 850.000 900.000 
Producción P2 0 0 0 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 500.000 
MARGEN DE LAS VENTAS 
1-Ventas P1 0 0 670.000 737.000 804.000 871.000 938.000 1.005.000 1.072.000 1.139.000 1.206.000 
2-Ventas P2 0 0 0 745.000 745.000 745.000 745.000 745.000 745.000 745.000 745.000 
3-Costes Fijos 0 342.160 342.160 342.160 342.160 342.160 342.160 342.160 342.160 342.160 342.160 
4-Costes variables P1 0 0 557.294 613.023 668.753 724.482 780.211 835.941 891.670 947.399 1.003.129 
5-Costes variables P2 0 0 0 587.294 587.294 587.294 587.294 587.294 587.294 587.294 587.294 
6-Total Ingresos (1+2-3-4-5) 0 -342.160 -229.454 -60.477 -49.206 -37.936 -26.665 -15.394 -4.124 7.147 18.417 
INVERSIONES 
7-Fase 0 31.634 
8-Fase 1 30.955 
9-Fase 2 893.464 
10-Fase 3 136.730 416.240 
11-Total Costes (7+8+9+10) 956.054 136.730 416.240 
MOVIMIENTO DE FONDOS (6-11) -956.054 -478.890 -645.694 -60.477 -49.206 -37.936 -26.665 -15.394 -4.124 7.147 18.417 
MOV. DE FONDOS ACUMULADO -956.054 -1.434.944 -2.080.637 -2.141.114 -2.190.321 -2.228.256 -2.254.921 -2.270.316 -2.274.439 -2.267.292 -2.248.875 
MOV. FONDOS ACTUALIZADO (Eq. 5.1) -956.054 -456.086 -585.663 -52.242 -40.482 -29.724 -19.898 -10.940 -2.791 4.607 11.307 
VALOR ACTUAL NETO (VAN) [€] -956.054 -1.412.139 -1.997.803 -2.050.045 -2.090.527 -2.120.250 -2.140.148 -2.151.089 -2.153.880 -2.149.273 -2.137.966 
Para el escenario desfavorable se obtiene un VAN a los 10 años de 2.137.966 € negativos y un periodo de retorno de más de 25 años. 
 
Tabla 8.3. Análisis económico en el periodo 2015-2025 (escenario desfavorable). 
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Por tanto, como se comentaba anteriormente, queda comprobar que los criterios de 
liquidez y rentabilidad se cumplen para el proyecto en cuestión: 
• Liquidez 
Para comprobar la liquidez del proyecto lo más adecuado es calcular el Pay-Back o 
Periodo de retorno. Para calcularlo se ha de utilizar el movimiento de fondos 
acumulado (apartado 5 del ANEXO A. Presupuesto de la Implantación): 
o Escenario favorable: El periodo de retorno de las inversiones realizadas es 
de tres años ya que la inversión se recupera en el año 2018.  
o Escenario intermedio: El periodo de retorno de las inversiones realizadas es 
de cuatro años ya que el año 2019 es el primero que se obtiene saldo 
positivo. 
o Escenario desfavorable: El periodo de retorno de las inversiones realizadas 
es más grande que el propio horizonte del proyecto (10 años), hecho que es 
notablemente negativo. Si se calcula el periodo de retorno en este caso, el 
valor sería de más de 25 años, que efectivamente es demasiado tiempo. 
Por tanto, se observa que en los escenarios favorable e intermedio se consigue que 
el proyecto sea rentable dentro del horizonte de análisis. En cambio, en el escenario 
desfavorable se tarda excesivo tiempo para recuperar la inversión. 
• Rentabilidad 
Para comprobar la rentabilidad del proyecto hay diferentes opciones, la más 
utilizada y que da una visión general, pero realista, es el cálculo del Valor Actual 
Neto (VAN). Para ver como se ha calculado se ha de consultar el apartado 5 del 
ANEXO A. Presupuesto de la Implantación, en las correspondientes tablas. En la 




Escenario Desfavorable Escenario Intermedio Escenario Favorable 
5 -2.120.250 € 995.446 € 1.662.975 € 
10 -2.137.966 € 4.211.833 € 4.879.362 € 
Tabla 8.4. Resultado del VAN según horizonte y escenario considerado. 
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Como se puede observar, según el escenario considerado la inversión es más o 
menos rentable. En los escenarios favorable e intermedio se conseguirían unos 
resultados satisfactorios, ya que en el horizonte de 10 años se alcanzarían 
beneficios. Finalmente en el último escenario, el desfavorable, con un VAN 
marcadamente negativo, el resultado de la implantación de la nueva línea 
conllevaría pérdidas para la empresa. 
8.2. Impacto medioambiental 
Después de consultar la normativa aplicable a proyectos de ingeniería industrial [10], tanto 
a nivel estatal como europeo, la evaluación del impacto medioambiental derivado de la 
implantación de la nueva línea en fábrica se centrará en tres puntos: 
Eliminación de residuos: sólidos y líquidos 
Los residuos sólidos que se generarán cuando la línea esté en marcha se deberán 
depositar en los contenedores específicos para cada uno de ellos, los cuales se encuentran 
ubicados en las distintas zonas de fábrica. Una vez ubicados los residuos en los 
contenedores adecuados, éstos serán recogidos por las empresas autorizadas para 
transportarlos hasta la planta de tratamiento correspondiente. A continuación se realizará 
una clasificación de todos los residuos que se generarán en producción y almacén, así 
como una descripción de la gestión que se realizará de los mismos. 
• Plásticos: Las bolsas vacías de plástico se depositarán en unos contenedores de 80 
litros que se encuentran situados por fábrica e identificados como “Sólo residuos 
generales”. Una vez que los contenedores estén llenos, estos se vaciarán en el 
contenedor compactador de residuos generales situado en la zona exterior de 
fábrica. En el caso que la bolsa haya sido dosificada, ésta se almacenará en 
contenedores específicos de 80 litros identificados como “Sólo bolsas” hasta 
finalizar la jornada productiva. Una vez finalizada dicha jornada, se contabilizarán y 
encajaran para que posteriormente el Gestor Autorizado venga a recogerlas. 
• Cartón: El cartón procedente de fábrica y almacén se recogerá en contenedores 
específicos para cartón situados en fábrica (ver Plano 12 del ANEXO B. Planos) y 
una vez se encuentren llenos, se depositará su contenido en el compactador 
externo para cartón. 
• Residuos generales: Todos los residuos que se generarán en la nueva línea y que 
no sean susceptibles de ser reciclados (guantes, mascarillas, etiquetas destruidas, 
film de retractilado, etc.) deberán ser depositados en contenedores de 80 litros 
Diseño e implantación de una línea de producción en una planta farmacéutica                                Pág. 75 
 
identificados como “Sólo residuos generales” y cuando dichos contenedores se 
encuentren llenos, serán vaciados en el compactador de residuos generales. 
Los residuos líquidos que se generarán con la implantación de la nueva línea proceden 
en su totalidad de la sección de Preparación de Soluciones. Estos residuos se generan al 
preparar el lote de producto en el reactor correspondiente, en el caso de la nueva línea, 
estos reactores serán el Reactor 7 y 8. Para proceder al vaciado del reactor se deberá 
conectar la salida del reactor con el desagüe identificado como “Desagüe Vertidos” a través 
de una de las mangueras situadas en la sección. El líquido remanente en el reactor irá a un 
depósito intermedio que afora la descarga a la balsa de homogeneización y permite una 
eventual gestión del vertido a través de gestores de residuos autorizados.  
Consumo de materiales 
El consumo de materiales de la nueva línea vendrá definido por la producción anual de los 
nuevos productos. Debido a que aún no se tiene total seguridad de la cantidad exacta de 
unidades que se fabricarán de cada producto se hace una estimación de un posible 
escenario en el cual se fabricarían 2 millones de unidades del producto P1 y 1 millón de 
unidades del producto P2. Los materiales consumidos en la línea serían: 
1. Bolsas de PP. Bolsas de material plástico no reciclables. Se consumirán tantas 
bolsas como unidades se deban producir. 
2. Tapones. Tapones de material plástico no reciclable. Se consumirán tantos tapones 
como bolsas fabricadas. 
3. Film. El film que se utiliza para el doble embolsado de las bolsas es de una 
combinación de materiales (aluminio, PET, PP, etc.) que impide su reciclaje. Se 
consumirán 2.200 metros de film (2 bobinas) por cada 10.000 unidades fabricadas. 
4. Tinta. La tinta utilizada en el marcaje de lote y caducidad sobre las bolsas se 
suministra en botes de 500 ml. Se necesita una media de 1 bote de tinta cada 10 
días de producción. El bote es de plástico y reciclable. 
5. Cajas. De cartón y fácilmente reciclables. Anualmente se necesitará una caja por 
cada 20 bolsas fabricadas. 
6. Etiquetas. Son de papel y tienen el adhesivo que es biodegradable. Se necesitarán 
tantas etiquetas como cajas se consuman. 
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Contaminación acústica 
Actualmente la empresa Laboratorios Grifols S.A. utiliza maquinaria que puede provocar 
unos niveles de ruido de entre 70-80 dB. Es por esto que en diferentes localizaciones 
alrededor de la fábrica hay situados puntos de aprovisionamiento de protectores auditivos. 
En principio, la nueva línea a implantar no debería llegar a niveles tan elevados de ruido, a 
pesar de que se consultará dicha información con los proveedores de maquinaria 
seleccionados. 
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9. Presupuesto proyecto 
Este proyecto de final de carrera ha tenido una duración aproximada de seis meses, los 
primeros meses consistieron en una fase de documentación y aprendizaje a partir de unas 
prácticas realizadas en la empresa y, los últimos meses es donde se ha desarrollado y 
redactado el proyecto. 
Para determinar el presupuesto del proyecto, los costes asociados necesarios para calcular 
dicho presupuesto se han clasificado en: costes laborales, costes de viajes y dietas, costes 
de documentación y costes indirectos. A continuación se detalla el cálculo de los costes 
comentados. 
9.1. Costes laborales 
Para calcular el sueldo de un ingeniero no titulado a media jornada se puede utilizar la 
remuneración del convenio de prácticas firmado con la empresa Laboratorios Grifols S.A. y 
que es de un valor de 700 €/mes por media jornada de trabajo. Si tenemos en cuenta el 
coste real para la empresa teniendo en cuenta los impuesto es aproximadamente un 20% 
más, la cifra se eleva hasta los 840 €/mes. 
Como indica la Figura 9.1, que el desarrollo del proyecto ha durado unos 6 meses de 
trabajo, los costes de nuestro sueldo serán de: 840 €/mes x 6 meses = 5.040 €. 
 
Figura 9.1. Diagrama de Gantt del proyecto. 
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En relación al sueldo del tutor, podemos supones un coste para la administración de unos 
75 €/hora, y una dedicación aproximada de 50 horas en nuestro proyecto, lo que supone un 
coste de 75 €/hora x 50 horas = 3.750 €. 
Por tanto, en total se obtienen unos costes laborales de 8.790 €. 
9.2. Costes de viaje y dietas 
En el cálculo de los viajes realizados se tendrán en cuenta los desplazamientos en coche 
que se han tenido que realizar para la visita a fabricantes de maquinaria o para atender a 
reuniones de organización del proyecto. En total se estima que la distancia recorrida total 
ha sido de aproximadamente 400 km. 
El coste medio por km recorrido es de unos 0,30 €/km [11]. Por tanto, el coste total de 
desplazamiento resulta ser de 400 km x 0,30 €/km = 120 €. 
Teniendo en cuenta que el proyecto se realiza en media jornada el coste de las dietas se 
considera nulo. 
9.3. Costes de documentación 
Para la elaboración del proyecto no ha sido necesaria la compra de ningún libro. Por otra 
parte, se ha de tener en cuenta que para la entrega del proyecto son necesarias dos copias 
impresas de la memoria, una copia impresa de los anexos y 5 copias integras del proyecto 
en soporte CD. 
El coste de las copias de la memoria es de aproximadamente 50 € por unas 100 páginas 
(en el caso de la copia a color), y de unos 20 € por unas 100 páginas (en el caso de la 
copia en blanco y negro). En el caso de los anexos, supondremos un coste de unos 10 € 
por unas 50 páginas impresas en blanco y negro y, por los 5 CD, supondremos un coste de 
1 € por CD. 
En total, los costes de documentación ascenderán a unos 85 €. 
9.4. Costes indirectos 
Los costes indirectos que hemos de tener en cuenta en el presupuesto corresponden 
básicamente a la amortización y al uso de los diferentes recursos materiales que se han 
utilizado en el proyecto. 
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Para empezar, el ordenador utilizado ha tenido un coste de unos 585 €, suponiéndole una 
vida útil de unos 5 años (es decir, 60 meses), obtenemos una amortización mensual de 
9,75 €/mes. 
Si tenemos en cuenta que su utilización en el proyecto ha sido de un 75 %, el coste de 
amortización del ordenador imputable es de: 6 meses x 9,75 €/mes x 0,75 = 43,88 €. 
También hay que tener en cuenta el uso de la conexión a Internet. Ésta tiene un coste de 
19,95 €/mes, pero hemos de considerar que sólo el 50% de ésta se ha utilizado en la 
realización del proyecto. Por tanto, el coste de la conexión a Internet es de: 6 meses x 
19,95 €/mes x 0,50 = 59,85 €. 
9.5. Impuestos 
Por último, una vez conocidos los costes de cada una de las diferentes categorías, se 
deberá sumar el 21% de los costes totales en concepto de IVA. 
9.6. Presupuesto 
A continuación se ha calculado el presupuesto completo del proyecto teniendo en cuenta 
los costes calculados anteriormente (Tabla 9.6.1): 
Tipo Coste unitario Cantidad Coste total 
Ingeniero no titulado 840 [€/mes] 6 [meses] 5.040 [€] 
Tutor del proyecto 75 [€/hora] 50 [horas] 3.750 [€] 
Costes laborales  8.790 [€] 
Desplazamientos 0,30 [€/km] 400 [km] 120 [€] 
Dietas - 0 [€/unidad]  0 [€] 
Costes de viajes y dietas  120 [€] 
Memoria a color 50 [€/unidad] 1 [unidad] 50 [€] 
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Memoria en blanco y negro 20 [€/unidad] 1 [unidad] 20 [€] 
Anexos en blanco y negro 10 [€/unidad] 1 [unidad] 10 [€] 
5 copias en soporte CD 1 [€/unidad] 5 [unidades] 5 [€] 
Costes de documentación  85 [€] 
Ordenador 9,75 [€/mes] 6 [meses] 43,88 [€] 
Conexión a Internet 19,95 [€/mes] 6 [meses] 59,85 [€] 
Costes indirectos  103,73 [€] 
Costes totales  9.098,73 [€] 
IVA (21%)  1.910,73 [€] 
TOTAL  11.009,46 [€] 
 
Tabla 9.1. Presupuesto detallado del proyecto. 
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Conclusiones 
El proyecto Diseño e implantación de una línea de producción en una planta farmacéutica 
describe la implantación de una nueva línea de producción en la planta productiva que tiene 
la empresa Laboratorios Grifols S.A. en la localidad de Parets del Vallés.  
A partir de toda la información facilitada por la empresa y con el conocimiento adquirido del 
funcionamiento de la planta en el apartado del análisis del sistema productivo, se han 
podido tener en cuenta todos los aspectos necesarios para el desarrollo del proyecto  
Previamente al estudio de la implantación de la nueva línea, se ha realizado un estudio 
exhaustivo de la línea a desmantelar. Este estudio era necesario de cara a obtener 
posteriormente una planificación del desmantelamiento de la línea lo más exacta posible. 
La planificación del desmantelamiento se ha dividido en tres fases y tiene una duración total 
de 29 días. 
Posteriormente al estudio del desmantelamiento de la línea se ha realizado el análisis de la 
implantación de la nueva línea. Este análisis está compuesto inicialmente por la decisión de 
qué tipo de maquinaria será necesaria para fabricar el tipo de producto a la que será 
destinada. A partir de los requerimientos dimensionales de esta maquinaria se ha realizado 
a continuación el diseño de las nuevas salas de dosificación, contemplando diferentes 
alternativas hasta llegar a un diseño final óptimo para el funcionamiento de la línea. Este 
nuevo diseño de salas tiene una afectación importante en líneas colindantes que 
inicialmente no se había contemplado. También se han analizado las modificaciones a nivel 
de instalación, describiendo dichas modificaciones y los equipos afectados. A continuación 
se ha planificado la implantación completa de la línea dividida en tres fases. La línea 
quedará completamente implantada al cabo de 519 días del inicio del proyecto. Por último 
se ha analizado el impacto de la nueva línea en fábrica. Se ha visto que los equipos de 
limpieza tendrán una ocupación muy elevada para el caso de que la nueva línea trabaje a 
doble turno de producción y que la ocupación del equipo de esterilización no supondrá 
ningún problema al ritmo de producción considerado. 
Finalmente, en el análisis de la viabilidad del proyecto se ha visto que económicamente, el 
proyecto es viable en dos de los tres escenarios considerados y que aparecen en la 
memoria, en estos dos casos al cabo de 10 años se obtendrían beneficios fruto de la 
implantación de la nueva línea. Por el contrario, en el caso desfavorable, al cabo de 10 
años se estarían obteniendo pérdidas económicas lo que podría comportar el paro 
productivo de la línea. En cuanto al impacto medioambiental, a partir de la normativa 
Pág. 82  Memoria 
 
vigente y aplicable a este proyecto se ha identificado todos aquellos aspectos a tener en 




Diseño e implantación de una línea de producción en una planta farmacéutica                                Pág. 83 
 
Agradecimientos 
En primer lugar, agradecer a la empresa Laboratorios Grifols S.A. que ha permitido 
desarrollar el proyecto. Agradecer especialmente a la responsable del departamento de 
Oficina Técnica de Producción, Cristina Blázquez Romero, que me ofreció la posibilidad de 
realizar este proyecto a la vez que estaba trabajando en el departamento . Dar las gracias 
también a la jefa de fábrica, Raquel Díaz Eugercios, por su comprensión y por resolver 
todas las dudas relativas al funcionamiento de la fábrica que me fueron surgiendo. También 
quiero agradecer a todo el personal de Producción que me han hecho sentir muy cómodo 
desde el primer dia que llegué a la empresa y que también han estado receptivos a 
preguntas relacionadas con el proyecto. 
En segundo lugar, agradecer muy especialmente a la tutora del proyecto, Imma Ribas Vila, 
por aceptar ser la tutora del proyecto desde el primer momento que se lo plantee y por 
mostrar siempre una predisposición a resolver las dudas que fueron surgiendo durante el 
desarrollo del proyecto. 
Por último, agradecer el apoyo de todos aquellos, especialmente mi familia y amigos, que 
me han ayudado durante el transcurso de la carrera y que han hecho que momentos duros 











Pág. 84  Memoria 
 
 




A continuación se presentan las referencias utilizadas por orden de aparición en el 
documento: 
[1] GRIFOLS. Página web de la empresa Grifols. 
[http://partnership.grifols.com/es/sobre_nosotros05.asp, 15 de enero de 2015] 
[2] HERMASA. Página web de la empresa HERMASA, S.A. 
[http://www.hermasa.com/web/es_ES/line/5/linea-de-atuncaballa-con-cocedor.html, 3 
de febrero de 2015] 
[3] BITACORA ELECTRONICA. Página web.  
[http://bitacoraelectronica01.blogspot.com.es/2014/11/mantenimiento-de-equipos-de-
laboratorio.html, 8 de febrero de 2015] 
[4] DEPARTAMENTO TÉCNICO DE AOKI. Botellas de PET: ¿el proceso de dos etapas 
o el integrado?                             
[http://www.interempresas.net/Plastico/Articulos/6472-Botellas-de-PET-el-proceso-de-
dos-etapas-o-el-integrado.html, 25 de febrero de 2015]  
[5] HORIZON PHARMACEUTICALS, Inc. Página web de la empresa Horizon 
Pharmaceuticals, Inc.                                                                       
[http://www.horizonph.com/, 26 de febrero de 2015] 
[6] MAHANAGAR ENGINEERING Pvt. Ltd. Página web de la empresa Mahanagar 
Engineering Pvt. Ltd.                                                         
[http://www.packliquids.com/blow-fill-seal-machines.html, 26 de febrero de 2015] 
[7] JF MELIN CONSULTANT.  Página web consultoría JF Melin.      
[http://www.injectables-consulting.com/Flexible-I-V-containers, 3 de marzo de 2015] 
[8] VIOSER. Página web de la empresa farmacéutica VIOSER S.A. 
[http://www.bioser.gr/images/products/oval/img_oval06.jpg, 3 de marzo de 2015] 
 
Pág. 86  Memoria 
 
[9] AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS. Guía 
de Normas de Correcta Fabricación de Medicamentos de Uso Humano y Veterinario. 
Anexo 1, 2009. 
[http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/home.htm, 17 de marzo] 
[10] MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE. Real Decreto Legislativo 1/2008. 11 de enero 
de 2008, modificación 11 de diciembre de 2013. 
[http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2008-1405, 20 de marzo de 2015] 
[11] DIRECCIÓN GENERAL DE TRÁFICO. Precio medio del kilometraje en España.         
[http://revista.dgt.es/es/noticias/2014/12DICIEMBRE/1201Precio-medio-del-
kilometraje.shtml#.VVhj2ptWHDc, 25 de marzo de 2015] 
Bibliografía complementaria 
Las referencias que aparecen a continuación se han utilizado durante la realización del 
proyecto pero no aparecen citadas en él. Se presentan por orden alfabético: 
{1} DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACIÓN DE EMPRESAS. Administración de 
Empresas Transparencias. Ediciones UPC, 2011. 
{2} DEPARTAMENTO DE ORGANIZACIÓN DE EMPRESAS. Dirección de Operaciones 
Transparencias. Ediciones UPC, 2012. 
{3} GRIFOLS ENGINEERING. Página web de la empresa Grifols Engineering S.A.  
[http://www.grifolsengineering.com/, 2 de marzo de 2015] 
{4} ISPE BASELINE. Sterile Product Manufacturing Facilities. Volume 3. Second Edition. 
September 2011. 
{5} PHARMACEUTICAL ONLINE. Blow-Fill-Seal bottelpack Type 364 Datasheet. 
[http://www.pharmaceuticalonline.com/doc/blow-fill-seal-bottelpack-type-datasheet-
0001, 25 de febrero de 2015] 
{6} PHARMACEUTICAL & MEDICAL PACKAGING NEWS. The evolution of Parenteral 
Drug Packaging. [http://www.pmpnews.com/article/evolution-parenteral-drug-
packaging, 25 de febrero de 2015] 
{7} TELSTAR. Autoclaves with Cycles in Counterpressure.                      
[http://www.telstar-lifesciences.com/no%20categories/SteriDelta%20-%20English.htm, 
4 de febrero de 2015] 
Diseño e implantación de una línea de producción en una planta farmacéutica                                Pág. 87 
 
{8} ULMA GROUP. Termoformadora TFE 700.  
[http://www.ulmapackaging.com/maquinas-de-envasado/termoformado-y-blister/tfe-
700, 2 de marzo de 2015] 
